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EDITORIAL

Tratamiento quirdrgico de la
incontinencia urinaria de esfuerzo

Banda suburetral libre de tension en la
uretra media. Un cambio de paradigma,
pero no una solucion para todas las mujeres
con incontinencia urinaria de esfuerzo

La comprension de los mecanismos fisiopatoldgicos de la incontinencia urinaria de esfuerzo
(IUE) es esencial para indicar el tratamiento mas adecuado. Desde hace un siglo, diversas
teorias han intentado explicar por qué se produce esta pérdida involuntaria de orina asociada
a los esfuerzos fisicos. En 1923, Victor Bonney considero la hipétesis de que la IUE era con-
secuencia de la pérdida del apoyo a la uretra, afirmacion que se basaba en la observacion de
un anormal desplazamiento descendente de la pared vaginal anterior en mujeres con IUE'.
Enhorning, en 1961, introdujo la teoria de la transmision de presion, postulando que el aumen-
to de la presion intraabdominal consecutivo al esfuerzo fisico provocaba el descenso de la
uretra por falta del apoyo adecuado, hecho que conducia a la falta de transmision de la pre-
sion intraabdominal a la uretra proximal, lo que impedia el cierre de la uretra 'y, por tanto, pro-
vocaba un desequilibrio entre la presion intravesical y la intrauretral, como causa de la fuga
involuntaria de la orina2.

Los estudios urodinamicos permitieron establecer la hipdtesis de la insuficiente transmision
de la presion intraabdominal en la uretra proximal y, por tanto, explicar la fisiopatologia de la
IUE en las mujeres con un descenso de la pared vaginal anterior. Esto supuso un avance res-
pecto al abordaje empirico en el tratamiento quirdrgico de la IUE, y sobre esta base se desa-
rrollaron los procedimientos de suspension retropubica con la finalidad de elevar el cuello de
la vejiga y la uretra proximal, de manera que la presion abdominal se volviera a transmitir
correctamente.

Edward McGuire, en la década de 1970, desarrolld el concepto de disfuncion uretral intrin-
seca (DUI) como causa de IUE. Segun su hipdtesis, la IUE podia ser la consecuencia de una
baja resistencia uretral, que impedia la coartacion de las paredes uretrales y, por tanto, el cie-
rre de la uretra con los aumentos de la presion abdominal. Su hipdtesis se confirmd con los
estudios en muijeres con IUE persistente tras procedimientos de suspension retropubica. En
estas pacientes la uretra no cerraba, a pesar de estar correctamente elevada. Los estudios
urodinamicos permitieron constatar la baja presion intrauretral, con lo que se obtuvo la expli-
cacion fisiopatologica de la IUE por DUI, que represent6 un refinamiento importante del pen-
samiento de aquellos momentos y que ha perdurado hasta la actualidad®.

A principios de la década de 1990, DelLancey propuso la teoria de la hamaca: la teoria se
basaba en estudios realizados en cadaveres que demostraban que la uretra se apoya sobre las
capas fusionadas de la fascia endopélvica y pubocervical unida a la pelvis a través de la fascia
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EDITORIAL

del elevador del ano y del arco tendineo*. Estas capas de
fascia fusionadas proporcionan una hamaca de apoyo,
una base estable contra la que se comprime la uretra
durante los aumentos de la presion intraabdominal. Segdn
esta teoria, el mecanismo de continencia en los esfuerzos
es consecuencia de la limitacion en el descenso de la ure-
tra que impone la hamaca y de su compresion extrinseca
por el impacto contra las capas de fascia, lo que hace
que la uretra se mantenga cerrada.

Simultaneamente, Petros y Uimsten publicaron su teo-
ria, que denominaron «teoria integral», segun la cual el
mecanismo fisiopatoldgico de la IUE era similar al de la
teoria de la hamaca de DelLancey, pero basado no sola-
mente en la laxitud de la pared vaginal anterior, sino
también en la laxitud de los ligamentos®. Esta teoria con-
sidera que la vagina esta suspendida entre los ligamen-
tos pubouretrales anteriormente y los ligamentos utero-
sacros posteriormente. A partir de esta teoria, se
describe una técnica quirdrgica innovadora y comple-
tamente diferente de los procedimientos de suspension
retroplbica predominantes en aquellos afos. Esta téc-
nica, basada en el implante a nivel suburetral, supuso
un cambio de paradigma en la cirugia de la IUE, y se
denomind tension-free vaginal tape (TVT). Desde hace
20 afnos, la banda suburetral en la uretra media libre de
tension (BSLT) es el tratamiento quirdrgico primario mas
utilizado para las pacientes con IUE en las cuales el
tratamiento conservador no ha permitido controlar sus
sintomas. No obstante, hay que sefalar que los sinto-
mas de IUE no desaparecen en todas las pacientes a
las que se les ha implantado una BSLT. Los fallos de
esta técnica se explican, en parte, porque la IUE no se
produce solo por un tipo de defecto anatdomico (la hiper-
movilidad uretral), sino que puede ser consecuencia de
multiples lesiones fisiopatoldgicas®. Esto significa que
no todas las mujeres con diagnéstico clinico de IUE tie-
nen exactamente el mismo problema, por lo que es erro-
neo considerar que «una cirugia con BSLT es para todos
los casos de IUE», creencia que puede llevar al fracaso.

En general, se estima que un 5-20% de las mujeres
operadas con BSLT necesitaran otra cirugia. Los datos
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de los estudios disponibles que analizan los factores de
riesgo para la IUE persistente o recurrente muestran que
los fallos se asocian a pacientes con una uretra hipomao-
vil o fija, ya que el mecanismo de accion de la BSLT es
corregir la hipermovilidad uretral; por tanto, si la uretra
no es movil, la banda no puede hacer su funcion. Los
fallos de las BSLT se asocian también a la evidencia
preoperatoria de una IU mixta o de una DUI. No obstan-
te, hay que admitir que, debido a la falta de investigacion
de calidad que permita conocer las causas exactas de
fallo de la BSLT, no existen pautas claras para el trata-
miento de segunda linea de las mujeres con IUE tras una
cirugia con malla en la uretra media.

En cualquier caso, si hay consenso en que antes de
indicar una nueva cirugia, en las pacientes con IUE per-
sistente o recurrente tras una BSLT, es preciso conocer
por qué ha fallado la primera intervencion. El diagnosti-
co basado sdlo en los sintomas y en la exploracion fisi-
ca no ofrece ningun dato que permita determinar los
factores que puedan haber contribuido al fallo, ni informa
sobre ninguna caracteristica que permita personalizar la
nueva intervencion. En general, los datos aportados por
las pruebas funcionales y la ecografia son fundamenta-
les a la hora de tomar decisiones sobre el tratamiento
quirdrgico de las pacientes con IUE, pero son impres-
cindibles en las pacientes con IUE persistente o recu-
rrente y/o0 con una sintomatologia compleja.
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REVISION

Tratamiento quirdrgico de la incontinencia
urinaria de esfuerzo recidivada después de una
cirugia con banda suburetral libre de tensién

S. Escura Sancho, C. Ros Cerro, M. Espuiia Pons
Unidad de Uroginecologfa. ICGON. Hospital Clinic. Barcelona

RESUMEN

Existen multiples tratamientos quirtrgicos para la incontinen-
cia urinaria de esfuerzo (IUE). Entre todos ellos, las bandas
suburetrales libres de tension (BSLT) en la uretra media se con-
sideran la técnica de eleccién desde hace mas de 20 afos, con
altas tasas de curacion de la IUE. Sin embargo, se estima que
un 10-40% de las mujeres intervenidas de IUE experimenta-
ran un fallo del tratamiento o una recurrencia. Para el tratamien-
to quirtrgico de las pacientes con IUE persistente o recurrente
(p/r) tras una cirugia con BSLT existen diferentes opciones
terapéuticas: colocacion de una nueva BSLT, banda regulable
tipo REMEEX®, inyectables uretrales, banda de fascia autéloga
o colposuspension de Burch. La técnica quirdrgica se debe
escoger de forma individualizada, teniendo en cuenta el perfil
de la paciente en funcion de los resultados de las pruebas
diagndsticas especializadas, como el estudio urodinamico y la
ecografia uroginecoldgica, que nos orienten sobre la causa del
fracaso de la BSLT previa. Las reintervenciones de la IUE p/r
deben realizarse en centros subespecializados que permitan
un diagndstico completo y que cuenten con cirujanos entrena-
dos en este tipo de cirugia, con un volumen anual de interven-
ciones adecuado.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave: Bandas suburetrales, IUE persistente, reinter-
venciones IUE.

Introduccidén

La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) consiste en la
pérdida involuntaria de orina durante los aumentos de la
presion abdominal y afecta hasta a un 35% de la poblacion
femenina’. En las pacientes con IUE leve o moderada, el
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Hospital Clinic de Barcelona. C/Sabino Arana, 1, 08028 Barcelona. .
Correo electrénico: ESCURA@clinic.cat

ABSTRACT

There are multiple surgical treatments for SUI, among all of
them, midurethral sling (MUS) have been considered the surgi-
cal technique of choice for more than 20 years, with high cure
rates. However, it is estimated that between 10-40% of women
who undergo MUS will experience treatment failure or recurren-
ce. For the treatment of patients with persistent or recurrent SUI
after MUS, there are different surgical options: the placement
of a new MUS, the adjustable sling, urethral injectables, the
autologous fascia sling or Burch colposuspension. The surgical
technique should be chosen individually, taking into account the
profile of the patient based on the results of specialized diag-
nostic tests such as the urodynamic study and urogynecologi-
cal ultrasound that guide us on the cause of the failure of the
previous MUS. Reoperations for SUI should be performed in
subspecialized centers that allow a complete diagnosis and that
have surgeons trained in this type of surgery, with an adequate
annual volume of interventions.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords: Midurethral sling, recurrent SUI, reoperative SUI.

tratamiento conservador con reeducacion de los musculos
del suelo pélvico es la primera opcion terapéutica. Sin
embargo, en las mujeres en quienes el tratamiento conser-
vador no ha sido eficaz o en las que presenten una IUE
severa, la cirugia se considera la mejor opcion terapéutica.
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REVISION

Tratamiento quirtirgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo recidivada

Existen multiples tratamientos quirdrgicos para la IUE,
como las bandas suburetrales libres de tension (BSLT),
las bandas ajustables, la colposuspension tipo Burch,
los inyectables uretrales y las bandas de fascia autélo-
ga. Entre todos ellos, las BSLT se consideran la técnica
quirurgica de eleccion desde hace mas de 20 anos, con
altas tasas de curacion de la IUE (43-92%)?. Sin embar-
go, se estima que un 10-40% de las mujeres interveni-
das de IUE experimentaran un fallo del tratamiento o una
recurrencia, por lo que se opta muchas veces por la rein-
tervencion®. Los estudios poblacionales muestran una
incidencia de reintervenciones para la correccion de la
IUE de un 3,9-14%*®. En un estudio de cohortes danés
se puso de manifiesto que la incidencia de reinterven-
ciones tras una BSLT en los siguientes 5 afios de la ciru-
gia era del 6%°. Segun otros articulos publicados, el
5-23% de las BSLT fracasaran en algun momento, pro-
vocando una persistencia o una recurrencia de la IUE’.

Las BSLT, al igual que las otras técnicas para corregir
la IUE, pueden fallar por dos motivos principales: la elec-
cion inadecuada de la técnica, que no se adapta a las
caracteristicas individuales de la paciente, y/o una defi-
ciente técnica quirdrgica de implantacion. La colocacion
incorrecta de una BSLT puede determinar una inadecua-
da tension de la banda, con la consiguiente persistencia
de la hipermovilidad uretral, o una posicion incorrecta de
la banda respecto a la longitud de la uretra (demasiado
proximal o demasiado distal)®. Estos fallos en la técnica
se pueden constatar mediante la ecografia postoperato-
ria, y se podrian minimizar con la actuacion de cirujanos
adecuadamente entrenados que mantengan un alto volu-
men de intervenciones para la correccion de la IUE.

Sin embargo, en casos de pacientes con IUE persis-
tente o recurrente (IUE p/r) con una BSLT correctamen-
te colocada de acuerdo con los parametros ecograficos,
se deben tener en cuenta los factores anatémicos o fun-
cionales. Estos factores son evidenciables en el estudio
urodinamico y ecografico preoperatorio. Con los datos
de la urodinamia preoperatoria podemos identificar a
pacientes con una incontinencia urinaria mixta (IUM) con
una hiperactividad del detrusor (HD) severa, y pacientes
con una resistencia uretral muy baja (disfuncion uretral
intrinseca [DUI]). Con la ecografia preoperatoria se pue-
de identificar a las mujeres con IUE y uretra hipomdvil,
en quienes las técnicas cuyo objetivo es la correccion

después de una cirugia con banda suburetral libre de tension
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de la hipermovilidad uretral, como las BSLT o la colpo-
suspension, serian mucho menos efectivas®!.

Los antecedentes de cirugia antiincontinencia previa y
la asociacion en el mismo acto quirdrgico de la cirugia
para la IUE y la del prolapso de érganos pélvicos (POP)
son factores que disminuyen la eficacia de todas las téc-
nicas antiincontinencia. Otros factores de riesgo para €l
fallo de la cirugia correctora de la IUE, y que también debe-
mos identificar y ajustar preoperatoriamente, son el indice
de masa corporal >25 y la diabetes mellitus. Las mujeres
con estos antecedentes han de conocer este riesgo adi-
cional de fracaso y, conjuntamente con el médico, decidir
la mejor estrategia quirdrgica para su caso particular'?.

En la actualidad, no existe consenso sobre cudl es el
tratamiento quirdrgico de eleccion en pacientes con IUE
p/r tras una BSLT. Sin embargo, dado que €l anteceden-
te de cirugia antiincontinencia previa es un factor de ries-
go de fracaso de la nueva técnica y convierte a la IUE en
compleja, parece logico intentar diagnosticar el motivo del
fracaso previo e indagar en las caracteristicas individuales
de las pacientes antes de plantear una nueva opcion tera-
péutica. Por tanto, realizar un estudio diagndstico com-
pleto es clave antes de decidir el plan de tratamiento. Esta
evaluacion debe incluir una anamnesis detallada, un diario
miccional, una exploracion pélvica dirigida, un test de
esfuerzo estandarizado, un estudio urodinamico y una
ecografia para localizar la BSLT previg®. En la exploracion
pélvica se debe prestar especial atencion en la deteccion
de exposiciones de las BSLT, cicatrizaciones andmalas,
movilidad uretral, dolor o signos de POP®, El estudio uro-
dinédmico con valoracion de la funcion miccional y de la
resistencia uretral es recomendable, especialmente por-
que la medicion del perfil de presion uretral nos permitira
identificar a las mujeres con DUIB'23, Finalmente, com-
pletar el estudio con una ecografia de suelo pélvico per-
mitira conocer el grado de movilidad uretral, el tipo de
BSLT colocada previamente, la localizacion de la BSLT
respecto a la uretra, la distancia de la BSLT a la luz uretral
y su comportamiento durante la maniobra de Valsalva®4.

Reintervencion de la paciente con IUE
después de la colocacion de una BSLT:
resultados de las distintas técnicas

Tras el estudio diagndéstico especializado, el urogineco-
logo experto debe valorar con la paciente qué opciones
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terapéuticas resolveran mejor la IUE p/r de forma per-
sonalizada y teniendo en cuenta las preferencias de la
mujer. Dada la mayor complejidad de estas reinterven-
ciones, es importante tener en cuenta que la experiencia
del cirujano es clave para el éxito, y que la eleccion de
la técnica no puede basarse en las preferencias de un
cirujano concreto por una técnica que domina. Como
se ha comentado, la eleccion de la técnica debe basarse
en las pruebas diagnodsticas y en las preferencias de la
paciente, de forma individualizada. Estas pacientes debe-
rian derivarse a un centro especializado con expertos en
cirugia uroginecoldgica y con experiencia demostrada
en tratar casos de IUE tras el fallo de la BSLT® .

Implante de una nueva BSLT

Dos estudios de cohortes reportan que tras una BSLT
fallida, el tratamiento mas frecuentemente realizado es
la colocacion de otra BSLT, preferiblemente utilizando la
via retropubica (TVT)>'¢, Recientemente, se ha publi-
cado que se opta por la colocacion de una segunda
BSLT (re-BSLT) hasta en el 50-80% de las pacientes
con IUE p/r tras una BSLT primaria®.

Los estudios que valoran los resultados de la reinter-
vencion de la IUE con una re-BSLT son escasos, con
seguimientos a corto plazo y diferentes definiciones de
curacion de la IUE. La tasa de éxito tras la re-BSLT osci-
la entre un 73 y un 79%?2, en general menor que la de la
colocacién de una BSLT primaria'. Las pacientes con
IUE p/r tratadas con re-BSLT presentan el doble de ries-
go de fallo, aun ajustando la tasa por sintomas de IUE
e incontinencia urinaria de urgencia (IlUU), y de cirugia
concomitante del POP. No obstante, cuando se evallan
los resultados de las pacientes reoperadas con re-BSLT
mediante cuestionarios de calidad de vida, éstas refie-
ren una mejoria superior a la encontrada en las pacien-
tes con cirugia primaria de BSLT. Esto se debe, proba-
blemente, a que las pacientes con IUE p/r parten de un
peor estado basal, con unas expectativas de curacion
mas limitadas. Por tanto, una mejoria de sus sintomas
tiene un impacto mayor en una mejor calidad de vida'.

Ademas de tener un mayor riesgo de fracaso (hasta
un 30%), la tasa de complicaciones tras una re-BSLT
también es superior a la de la BSLT primaria. Las com-
plicaciones mas frecuentes son la IUU (40%), la disfun-
cion de vaciado obstructiva (20%)? y la exposicion de la

BSLT (12,2%)8. De nuevo, la experiencia del cirujano es
clave en este aspecto, pues las pacientes intervenidas
de re-BSLT por cirujanos que operan un bajo volumen de
casos por afo presentan hasta un 37% mas de riesgo
de complicaciones, y hasta 5 veces mas probabilida-
des de requerir la exéresis o seccidn de la banda'”. Por
este motivo, tal como se ha sefialado en el parrafo anterior,
se recomienda que la cirugia de la IUE recidivada tras una
BSLT se realice en Unidades subespecializadas en urogi-
necologia®, que permitan establecer un correcto diagnds-
tico con las pruebas complementarias necesarias y que
cuenten con cirujanos expertos. No obstante, se estima
que hasta un 82% de las cirugias de re-BSLT se realizan
en el mismo centro donde se realizd la cirugia primaria®.

No hay datos publicados sobre los resultados del tra-
tamiento de la IUE p/r con la BSLT ajustable, es decir,
con la banda que permite ajustar la tension al dia siguien-
te de la intervencion, con la paciente despierta, mediante
la traccion de unos hilos unidos a ella y exteriorizados a
través de la piel'®. Existen algunas series de casos publi-
cados con buenos resultados con esta técnica en ciru-
gia primaria de IUE'®2°, pero no en pacientes con IUE
p/r; por tanto, queda por demostrar si este tipo de ban-
da podria aumentar la tasa de éxito en las pacientes con
IUE p/r, con hipermovilidad uretral y en quienes se hubie-
ra indicado una nueva BSLT.

En el Hospital Universitario La Paz de Madrid se utiliza
este tipo de BSLT en la cirugia primaria de pacientes con
IUE grave y/o con factores de riesgo de recidiva, como la
obesidad, y también en los casos en que existe una dis-
funcion de vaciado asociada a la IUE, de los que un 21%
tenia antecedentes de cirugia previa fallida tras una ban-
da transobturadora. La tasa de curacion global es del
92,7% alos 2 anos de seguimiento; no obstante, cuando
se analiza el subgrupo de pacientes con IUE recidivada,
la tasa de éxito es buena, aunque ligeramente inferior
(89%). Asimismo, la proporcion de pacientes con IUE
recurrente que han precisado un ajuste de la BSLT es
mayor (55,5%) que la de casos de cirugia primaria.

Un aspecto importante en la cirugia con re-BSLT, en
el que tampoco existe consenso, es qué se debe hacer
con la BSLT previa. Segun un estudio publicado por
Kociszewski et al.?", la colocacion de una segunda BSLT
tras la exéresis completa de una anterior es casi tan
efectiva como la colocaciéon de una BSLT en una cirugia
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primaria. Sin embargo, parece razonable decidir en
funcién de como esté colocada la primera BSLT vy las
caracteristicas de la paciente de forma totalmente indi-
vidualizada. Asi, sila primera BSLT contacta con la ure-
tra, se aconseja realizar la exéresis de la porcion subu-
retral y parauretral de la misma, para conseguir una
uretra lo mas libre posible antes de la colocacion de
una re-BSLT.

Las pacientes con cirugia previa de la IUE con BSLT
pueden mostrar una disminucion de la movilidad uretral
por la presencia de fibrosis periuretral, y se sabe sobra-
damente que la hipomovilidad uretral se asocia a un
mayor riesgo de fallo de una segunda BSLT® "', Por este
motivo, en las mujeres con IUE p/ry uretra hipomaovil hay
que optar por otras técnicas quirdrgicas con un mecanis-
mo de accion distinto. En estas pacientes, cualquier téc-
nica gque mejore la coaptacion de la uretra sin obstruir,
como los inyectables uretrales, las bandas de fascia auto-
loga o la banda regulable de circuito cerrado (REMEEX®),
puede obtener mejores resultados que otra BSLT.

Inyectables uretrales en pacientes

con BSLT previa

Los inyectables uretrales son sustancias que, una vez
inyectadas en la submucosa uretral, a la altura del cue-
llo vesical, producen un aumento de volumen hacia la
luz de la uretra, favoreciendo su coaptacion y aumen-
tando asf la resistencia al flujo de orina. Una revision
Cochrane publicada en 201722 informé que el perfil de
seguridad de los inyectables uretrales era mejor que
otras alternativas quirlrgicas, pero con una tasa de efi-
cacia mas baja.

En las pacientes que no deseen la colocacion de malla
con una banda de polipropileno 0 en quienes, por sus
caracteristicas individuales, no se puedan realizar técni-
cas mas complejas, como la banda de fascia autdloga
(BFA) o laimplantacion de una banda regulable, los inyec-
tables uretrales son una buena alternativa. Una revision
retrospectiva de 73 pacientes con IUE p/r tratadas con
inyectables?® encontrd que, después del tratamiento, el
67,1% de las pacientes informaron, al menos, una mejo-
ria moderada de la incontinencia: el 24,7% informd una
resolucion total y el 32,9% sdlo una mejora minima o
nula. No hubo diferencias en el tipo de cabestrillo utili-
zado anteriormente o en el agente inyectable.
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Uno de los inyectables mas utilizados actualmente es
Bulkamid® (Contura International A/S)?*. Una publicacién
reciente demuestra que los resultados con este inyecta-
ble se mantienen a largo plazo, hasta 7 afios después de
lainyeccion; un 67% de las pacientes referian su curacion
0 una mejoria tras la inyeccion, con una reduccion de 8,6
puntos en el Incontinence Questionnaire-Urinary Inconti-
nence-Short Form (ICIQ-UI-SF) y una reduccion del nime-
ro de protectores diarios (de 4,2 a 1,8 en cirugia primaria
y de 4,4 a 2 en recurrencias). No obstante, al igual que
ocurre con las demas técnicas, las tasas de curacion o
mejoria tras la cirugia primaria son ligeramente superiores
a las de la cirugia de la IUE recidivada (el 67,1 frente al
61,5%). Cabe destacar que no hubo practicamente com-
plicaciones, o éstas fueron transitorias®.

Banda suburetral reajustable (REMEEX?®)

tras la cirugia previa con BSLT

La banda suburetral reajustable (BSR) tipo REMEEX®
(Mechanical External Regulation; Neomedic Internatio-
nal) consiste en un sistema cerrado que permite la regu-
lacion de la tension de la banda los dias después de la
cirugia, o bien en cualquier momento durante el segui-
miento a medio largo plazo. La BSR es una opcion que,
si bien puede ser valida para la cirugia primaria de la IUE,
se suele reservar para pacientes con IUE complejas y
con pérdidas muy severas. Su mecanismo de accion
permite conseguir la coaptacion de la uretra incluso en
uretras hipomoviles o fijas, ajustando la tension hasta
conseguir la continencia, pero facilitando un correcto
vaciamiento vesical. Por tanto, este sistema esta espe-
cialmente indicado en pacientes con las siguientes carac-
teristicas: IUE severa, uretra hipomavil y/o DUI e IUE
asociada a DV.

En las series de casos publicadas se incluye una pro-
porcion de pacientes con IUE r/p tras cirugia de BLT.
Los estudios sobre los resultados de la cirugia con el
sistema REMEEX® muestran tasas de curacion que osci-
lan entre el 70 y el 90%%%-2°, aunque el éxito depende del
perfil de las pacientes. La tasa de complicaciones gene-
rales oscila entre el 31,7 y el 49,4%?25%°, destacando la
tasa de vejiga hiperactiva de novo (7,8-12,3%)?62¢%, Final-
mente, la necesidad de regulacién del sistema REMEEX®
varia segun los estudios, y oscilando entre el 13,7 y el
42,9%%-2%8,
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En el Hospital Clinic de Barcelona se indica esta
opcion terapéutica en mujeres con IU complejas, fre-
cuentemente IUM, con una pérdida de orina muy inten-
sa (grave o muy grave segun el ICIQ-UI-SF), con uretras
hipomoviles, DUl y antecedentes de cirugia de IUE pre-
via. En estas pacientes, el objetivo de la cirugia es mejo-
rar sus sintomas, ya que la curacion total es muy dificil
dada su complejidad y gravedad; por tanto, son pacien-
tes con unas expectativas de curacion de los sintomas
mucho menores que las de las mujeres que se some-
ten a una cirugia primaria de la IUE. En una serie de
120 mujeres con IUE complejas, operadas con el sis-
tema REMEEX®, todas ellas con una uretra hipomavil,
la tasa de éxito subjetivo fue del 70%, y se observd una
disminucién en la gravedad de la IU en el ICIQ-UI-SF
en el 76,7% de las mujeres.

Banda de fascia autéloga (BFA) tras BSLT

La cirugia con BFA, también denominada «cabestrillo
autélogo de fascia pubovaginal», fue considerada duran-
te décadas el gold standard para el tratamiento quirdr-
gico de la IUE compleja, con tasas de éxito que oscila-
ban entre el 80 y el 90%, mantenidas a largo plazo®'.
Desde mediados de la década de 1990, esta técnica fue
desplazada de forma progresiva por las BSLT, no por su
menor eficacia sino por su mayor invasividad.

Existen pocos datos sobre los resultados del trata-
miento quirdrgico de la IUE con BFA en pacientes con
cirugia previa de BSLT. En los estudios publicados, las
cifras de curacion de la IUE se situan entre el 60 vy el
70%3%%4, En un estudio reciente, con un promedio de
seguimiento a largo plazo de 7,4 afos, tanto las pacien-
tes con cirugia primaria con BFA como las recidivas
obtuvieron resultados funcionales aceptables y con una
baja morbilidad; sin embargo, las pacientes con cirugias
previas tuvieron tasas de éxito méas bajas®.

Actualmente, debido al impacto negativo de las mallas
para la correccion del POP, hay un nimero creciente de
mujeres que rechazan la cirugia de la IUE con mallas.
Como consecuencia de ello, existe un interés creciente
de los profesionales por las técnicas que permiten res-
tablecer la continencia con reparacion de tejidos nativos,
lo cual ha supuesto un resurgimiento de las técnicas
clasicas para el tratamiento de la IUE, como las BFA,
tanto para la cirugia primaria como para la IUE p/r®.

Colposuspension tipo Burch

En cirugia primaria de la IUE, la colposuspension ha
demostrado la misma eficacia que la BSLT¥". En los casos
de IUE p/r, y dado que esta técnica quirlrgica tiene como
mecanismo de accion la correccion de la hipermovilidad
uretral, solo funcionara cuando la uretra permanezca
hipermavil a pesar de la colocacion previa de una BSLT.
En las pacientes con uretra hipomavil tras BSLT retro-
pubica, la colposuspension es un reto quirdrgico impor-
tante debido a la fibrosis que se ha creado en el espacio
de Retzius, que distorsiona los planos anatémicos. En
estos casos se debera liberar la uretra de la fibrosis y
movilizarla completamente antes, para poder llevar a
cabo la correcta realizacion de la colposuspension, ya
que la movilidad preoperatoria del cuello de la vejiga es
clave para un buen resultado de esta técnica. Dada su
complejidad técnica, es importante que dichos proce-
dimientos sean realizados en Unidades especializadas
por cirujanos con larga experiencia en cirugia pélvica
para minimizar las complicaciones.

Hay muy pocos datos sobre los resultados de la col-
posuspension abierta en pacientes con IUE tras la colo-
cacion de una BSLT previa. El primer estudio al respecto
se publicd en 2012, con una tasa de curacion objetiva del
77% y subjetiva del 85%%%. Estas tasas de curacion se
acercan a las publicadas por el mismo grupo en casos
de colposuspension repetida después de una anterior
cirugia retropubica fallida®, pero son mas bajas en com-
paracion con las tasas de éxito informadas para la col-
posuspension primaria®. De Cuyper et al.*' evaluaron los
resultados de la colposuspension laparoscépica en un
grupo similar de pacientes, con una tasa de curacion
objetiva informada del 54,5%.

En resumen, en ausencia de datos solidos para guiar
el manejo de la IUE p/r después de una BSLT, la colpo-
suspension de Burch sigue siendo una opcion mas para
el tratamiento secundario®. Sin embargo, en una encues-
ta realizada a miembros de la International Urogyneco-
logical Association (IUGA), se observd que tan sélo una
minoria de los cirujanos escogeria la colposuspension
de Burch como técnica para una IUE p/r*.

Conclusiones
La BSLT es la técnica quirtrgica de eleccion para la
correccion de la IUE, con altas tasas de curacion y hasta
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un 10-40% de fallos del tratamiento o recurrencias. Los
principales motivos por los que falla una BSLT son una
eleccion inadecuada de la técnica o una incorrecta téc-
nica quirdrgica de implantacion.

Es necesario realizar un estudio diagndstico especia-
lizado, que incluya una anamnesis, una exploracion fisi-
ca dirigida, un estudio urodinamico y una ecografia de
suelo pélvico para conocer la causa del fracaso de la
BSLT primaria antes de decidir la conducta terapéutica
mas adecuada.

Existen diversas opciones terapéuticas para tratar una
IUE p/r, como una re-BSLT (méas frecuente), la banda
regulable tipo REMEEX®, los inyectables uretrales, la BFA
o la colposuspension de Burch.

La técnica quirdrgica se debe escoger de forma indi-
vidualizada, teniendo en cuenta el perfil de la paciente,
la causa del fracaso de la BSLT previa y las preferencias
personales de las mujeres.

Las reintervenciones de la IUE p/r deben realizarse en
centros subespecializados que permitan un correcto
diagndstico y que cuenten con cirujanos entrenados en
este tipo de cirugia, con un volumen anual de interven-
ciones adecuado.
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Tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo

(Tipos de IUE )

O 90-

Hipermovilidad uretral

Soporte insuficiente de la uretra y del cuello
vesical secundario a lesiones del tejido sostén?

® 10

Déficit uretral intrinseco

Incompetencia del esfinter con pérdida del
tono muscular que mantiene la uretra cerrada?

es la pérdida involuntaria
de orina asociada a aumentos
de la presion abdominal’

Es el tipo mas frecuente
de IU (10-39%) y sobre
todo el mas frecuente

en mujeres jovenes'

Banda suburetral Existen tres tipos:

libre de tension3”
BSLT: Banda de polipropileno

Bandas
de incision Unica®’

Bandas Bandas
retropubicas (TVT)3 transobturadoras (TOT)*®

que se C?Iolga a nlvg:lgugurettrall Primeras bandas 0 Menor riesgo de c Menor riesgo de dolor
$/AeAlale x| AU E X0 HE 2 L b descritas perforacion vesical inguinal y lesiones
viscerales

Menor riesgo de lesion
visceral y vascular Estudios con poco
Menor tiempo quirargico seguimiento a largo
y de hospitalizacién plazo

Las tasas de éxito decaen Resultado mas
cirujanodependiente

Ciruaia d f . Las tasas de éxito
irugia de referencia no decaen a largo

Excelentes resultados funcionales plazo

. o Riesgo de perforacién
Baja tasa de complicaciones vesical mas alto

Altas tasas de curacion Necesidad a largo plazo
a corto plazo de cistoscopia Mayor incidencia de dolor
intraquirdrgica inguinal

Nivel superior

Regulador mecanico externo (REMEEX)?
Sistema de cabestrillo suburetral de polipropileno con dos
hilos de traccién que conectan con un sistema varitensor de
regulacion

Ajustable a corto y largo plazo

Disefiado especificamente para el tratamiento de la IUE

Indicado para IUE por déficit uretral intrinseco, IUE
recidivada y/o uretra hipomovil

Precisa cistoscopia intraquirtrgica para comprobar
integridad vesical

Precisa 22 incision suprapubica con mas riesgo de infeccion

El cabestrillo de polipropileno suburetral se conecta con
dos hilos de traccion que atraviesan el espacio de Retzius

con el sistema varitensor que se aloja en el hipogastrio,
por encima de la fascia de los musculos rectos

Nivel inferior

Colposuspension de Burch'®'

Se trata de una técnica que fija el cuello vesical a las estructuras
del espacio de Retzius, corrigiendo la hipermovilidad uretral

Técnica clasica con altas tasas de eficacia a largo plazo
Posibilidad de realizarse por via abierta y por laparoscopia
Complejidad quirargica

Riesgo elevado de disfuncién de vaciado

Si fracasa, la paciente suele tener una IUE con uretra
hipomovil

QOO®

Inyecciones periuretrales®
Inyeccion periuretral de material biocompatible e hipoalergénico

Estable en el tiempo

Alternativa al tratamiento habitual con bandas sintéticas,
evitando o retrasando su colocacion

Minimamente invasivo
Minima tasa de complicaciones

Especialmente util en mujeres con enfermedades graves
0 avanzadas por su baja morbilidad

Menor tasa de éxito que las bandas suburetrales libres de tension

Pocos datos de éxito a largo plazo

VLY GO

Con algun tipo de subtancia se han descrito casos
de migracion y/o degradacion

Inyeccion del material voluminizador en la submucosa

uretral a nivel del cuello vesical con la ayuda de un
uretrocistoscopio

Bandas de fascia autéloga’

Consiste en la colocacién de un fragmento de fascia extraida
de los musculos abdominales o fascia lata a nivel suburetral

Técnica gold-standard hasta la aparicion de BSLT

Altas tasas de éxito a largo plazo

No utiliza material sintético

Posibilidad de realizarla en uretra hipomévil (recurrencias)
Complejidad quirargica

Técnica mas invasiva

IU: incontinencia urinaria; IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo.
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Complicaciones del tratamiento quirdrgico
de la incontinencia urinaria de esfuerzo
con banda suburetral libre de tension:

a proposito de un caso

S. Escura Sancho, C. Ros Cerro, M. Espufia Pons
Unidad de Uroginecologfa. ICGON. Hospital Clinic. Barcelona

Introduccién

Desde hace 20 anos, la técnica quirdrgica de eleccion
para la correccion de la incontinencia urinaria de esfuerzo
(IUE) es la colocacion de una banda suburetral libre de
tension (BSLT) en la uretra media. Estudios prospectivos
de cohortes observacionales han demostrado que la colo-
cacion de una BSLT proporciona una alta tasa de cura-
cién en casos de IUE pura, algo menor en pacientes con
cirugias recurrentes, IU mixta y disfuncion uretral intrinse-
ca (DUI). Sin embargo, se estima que el 15-42%'2 de las
muijeres tendra una complicacion tras una cirugia median-
te BSLT; las principales complicaciones son la disfuncion
de vaciado obstructiva (DVO) (5-7%), la vejiga hiperactiva
(VH) (10-30%), la exposicion a vagina o la erosion de la
BSLT a vejiga (2-3%) y el dolor (3%)°. Segun la literatura,
el 5-23% de las BSLT fracasan, lo que provoca persis-
tencia o recurrencia de la IUE".

Caso clinico

Mujer de 55 arios de edad, con antecedente de 2 partos
vaginales eutécicos: el primero a los 33 afos, del que
nacié un niflo con un peso de 3.500 g, y el segundo a los
38 afos, del que nacié una nina con un peso de 3.700 g.
Tras el segundo parto, a los 39 anos, inicié una clinica de
IUE, para la que su ginecélogo de referencia le indico tra-
tamiento conservador con rehabilitacion muscular del
suelo pélvico. Tras 9 meses de tratamiento conservador
con una buena adherencia, la paciente no refirié mejoria
de la sintomatologia. Por tanto, a los 42 anos se le realizd
una cirugia antiincontinencia con una BSLT transobtura-
dora (TOT). La paciente refirié una ligera mejoria de la sin-
tomatologia, que empeord tras la menopausia, por lo que
acudi6 a nuestra Unidad de Uroginecologia, remitida por

su ginecologo de referencia, para el estudio y tratamien-
to de la IUE persistente (IUEp).

Al realizar la anamnesis, la paciente refiere que es
fumadora de 10 cigarrillos al dia, y no tiene alergias medi-
camentosas conocidas ni otros antecedentes patologi-
COS 0 quirdrgicos de interés. A los 49 afnos inicié la meno-
pausia, y nunca ha realizado terapia hormonal sustitutiva
ni tratamiento local de la atrofia genital.

En la anamnesis dirigida sobre la sintomatologia de
disfunciones del suelo pélvico (DSP) se aprecian sinto-
mas de IUEp. La paciente refiere que los sintomas rea-
parecieron a los 2 meses de la cirugia y que persisten a
pesar de haber realizado en varias ocasiones tratamien-
to con fisioterapia, y este tratamiento ha supuesto una
discreta mejoria de sus sintomas. Refiere que desde la
menopausia los escapes de orina con los esfuerzos son
mucho mas frecuentes, y la intensidad de la pérdida se
ha agravado. También refiere que desde hace unos
3-4 afnos presenta urgencia miccional sin incontinencia
urinaria de urgencia (IUU). Tras cumplimentar los cues-
tionarios validados de sintomas, en el Incontinence Ques-
tionnaire-Urinary Incontinence-Short Form (ICIQ-UI-SF)
obtiene una puntuacion de 12 (IU moderada), y en el
Cuestionario de Autoevaluacion del Control de la Vejiga
(CACV) obtiene una puntuacion de 10 (5 en la dimension
de sintomas y 5 en la dimension de molestia). No refiere
sintomas de prolapso de érganos pélvicos (POP), dificul-
tad miccional ni incontinencia anal. Su habito defecatorio
es de una deposicion al dia de caracteristicas normales.
No ha presentado ningun episodio de infeccion de orina
desde hace mas de 10 afos. Respecto a su vida sexual,
la paciente refiere que es sexualmente activa'y que, des-
de hace 1 afno presenta clinica de dispareunia de novo.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados 45



Suelo Pélvico 2021; 14(2): 45-48

La paciente también comenta que desde hace unos
meses su pareja presenta molestias, sensacion de pin-
chazos, durante las relaciones sexuales coitales.

La exploracion general es normal y el indice de masa
corporal de 27. Al realizar la exploracion pélvica, se apre-
cia una exposicion en la vagina de la porcion suburetral
de la BSLT, de unos 2 cm, y no se observan signos de
infeccion en la zona expuesta. Se aprecia una clara atro-
fia de la mucosa vaginal. Destaca el hecho de que el
tacto vaginal selectivo es doloroso, tanto de la porcién
expuesta como de ambas ramas de la BSLT. Se realiza
un test de esfuerzo siguiendo las directrices de la Inter-
national Continence Society (ICS)* para su realizacion, y
se constata una pérdida de orina significativa en el pri-
mer golpe de tos. La paciente no presenta signos de
POP, no se palpan lesiones del musculo elevador del
ano (MEA) y la funcion contractil del MEA es normal
(Oxford 3/5). El test de la compresa de 24 horas pone
de manifiesto una pérdida de 16 g, y en el diario miccio-
nal de 3 dias se observan una frecuencia miccional diur-
na de 6 micciones y un episodio de miccion nocturna;
el volumen maximo registrado es de 400 mL y el minimo
de 50 mL, con una diuresis en 24 horas de 1.700 mL.

En el estudio urodinamico se observa una vejiga con una
sensibilidad y acomodacion normales, con una buena
capacidad funcional y sin evidencia de hiperactividad del
detrusor. En el test de esfuerzo que se realiza al final de la
cistometria de llenado (con una capacidad cistométrica
maxima de 400 mL) se observa una importante pérdida
de orina simultanea al aumento de la presion intraabdo-
minal con la tos. Destaca una resistencia uretral baja,
con una presion uretral de cierre maxima de 40 cmH, 0.
La evaluacion de la funcién miccional en la cistometria de
vaciado muestra un detrusor normocontractil y la ausen-
cia de un residuo posmiccional significativo. Por tanto, se
establece el diagndstico urodinamico de IUE pura.

Para complementar el estudio se realiza una ecografia
de suelo pélvico (ESP), en la que se identifica la BSLT
tipo TOT colocada en el tercio medio uretral, simétrica,
aunos 4 mm de la luz uretral y sin signos ecograficos de
excesiva tension. Se observa una exposicion sub-
uretral de la BSLT de unos 2 cm. Durante la maniobra de
Valsalva, la BSLT realiza un movimiento de deslizamien-
to hacia el cuello vesical, por o que no pinza la uretra
media con el Valsalva ni realiza el kinking uretral adecuado

(ver video: https://player.vimeo.com/video/581095927).
La uretra tiene una longitud de 30 mm y es hipermauvil,
con una movilidad de 20 mm. No se identifican signos
ecograficos de POP ni embudizacion del cuello vesical
con la maniobra de Valsalva. La ecografia del MEA y del
esfinter anal, que se realiza mediante ecografia transpe-
rineal 3D, muestra un complejo esfinteriano anal sin lesio-
nes y un MEA integro de forma bilateral.

Tras finalizar las pruebas diagndsticas, se informa a la
paciente de su resultado: IUE urodindmica grave y una
BSLT tipo TOT expuesta a la vagina y dolorosa al tacto
vaginal. Le planteamos la posibilidad de realizar en un pri-
mer tiempo cirugia para la exéresis de la BSLT vy, en un
segundo tiempo, tratamiento quirdrgico de la IUE. Le
explicamos la importancia de iniciar ya el tratamiento de
la atrofia genital con terapia hormonal local.

Se realiza la primera cirugia para la exéresis suburetral
y parauretral de la BSLT, con cierre de la vagina con col-
gajo vaginal sin incidencias. En la ESP posterior a la
cirugia no se aprecian restos de la malla suburetrales ni
parauretrales. La uretra es hipermavil, sin variacion res-
pecto a la evaluacion preoperatoria. A los 3 meses de la
cirugia, la paciente refiere que persiste la clinica de IUE
con gran impacto en la calidad de vida, con un ICIQ-UI-SF
de 15, que clasifica la IU que padece como grave, y un
CACYV de 6 en la dimension de sintomas y de 6 en la
dimensién de molestias. Se le ofrece la posibilidad de una
nueva cirugia con una BSLT por via retropubica (TVT).
La paciente aceptay se coloca una TVT, sin incidencias.

El postoperatorio cursa sin complicaciones; la pacien-
te realiza micciones normales al retirar la sonda tras la
intervencion y sin orina residual significativa. En la flujo-
metria realizada a la semana de la cirugia, se observa un
flujio miccional de caracteristicas normales, sin residuo
posmiccional patoldgico. En la visita al mes de la inter-
vencion, la paciente refiere ausencia total de sintomas de
U, y se muestra muy satisfecha con el resultado de la
cirugia. En la exploracion pélvica postoperatoria, el test
de esfuerzo con la tos fue negativo y se comprobé una
correcta cicatrizacion de la herida vaginal sin evidencia de
exposicion de la malla a la vagina. A los 6 meses de la
cirugia se realizd un nuevo control de sintomas, en el que
la paciente se mostraba completamente asintomatica en
cuanto a la IU, no tenia dolor en las relaciones sexuales y
seguia con los estrogenos vaginales. Al afio de la coloca-
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cion de la TVT, la paciente seguia asintomatica y muy
satisfecha con el resultado obtenido, tanto en lo relativo
a los sintomas urinarios como a los sexuales. La explo-
racion fisica no puso de manifiesto exposiciones de la
BSLT, la aerodinamica fue normal y la ecografia mostrd
una BSLT con un correcto kinking uretral en Valsalva.

Discusion

Presentamos el caso de una paciente con dos compli-
caciones tras la cirugia de BSLT: IUEp y exposicion vagi-
nal de la BSLT suburetral.

La exposicion vaginal de la BSLT se asocia con rela-
tiva frecuencia a la persistencia o recurrencia de la IUE.
La actitud terapéutica ante una exposicion en la vagina
de la BSLT puede ser el tratamiento hormonal local (vagi-
nal), en los casos de exposiciones pequefias; o bien el
recubrimiento de la BSLT mediante un colgajo vaginal,
o la exéresis de la misma, en casos de exposiciones de
mayor tamano. La escision o extraccion de la BSLT pue-
de comprometer el soporte uretral subyacente y provo-
car una IUE recurrente en las pacientes con buena con-
tinencia tras la cirugia o agravar una IUEp, por lo que la
decision de tratar la exposicion suele retrasarse. En un
estudio retrospectivo, el intervalo entre la cirugia inicial
con la BSLT con material protésico y la resolucion qui-
rurgica de la complicacion asociada al mismo se demo-
r6 hasta una media de 52 meses®.

No existe una estrategia Unica para las pacientes con
IUEp o recurrente que han de someterse a una interven-
cion para la exéresis de una BSLT expuesta en la vagina.
En general, se plantea una cirugia en dos tiempos, ya
que el uso de material sintético en el mismo acto quirdr-
gico se considera que tiene un alto riesgo de complica-
ciones. Algunos cirujanos expertos refieren buenos resul-
tados combinando la exéresis con la colocacion de un
cabestrillo pubovaginal de fascia autéloga (CSFA). Lo
cierto es que existe poca evidencia con respecto al ries-
go de IUE recurrente después de la exéresis de la BSLT
por exposicion vaginal, y hay pocos datos sobre los resul-
tados de la cirugia antiincontinencia concomitante fren-
te a la estadificada.

En lo que si coinciden todas las guias de practica cli-
nica es en recomendar que las pacientes con sintomas
del tracto urinario inferior después de una cirugia con
BSLT deben evaluarse de forma exhaustiva antes de indi-

con banda suburetral libre de tensién: a propésito de un caso
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car cualquier tipo de tratamiento, sobre todo antes de
plantear una segunda cirugia. La exploracion pélvica
sistematica realizada por un uroginecélogo experto es
muy importante de cara al diagnostico de las posibles
complicaciones asociadas a las BSLT. El dolor y la dis-
pareunia son los sintomas relacionados con las compli-
caciones de las BSLT mas referidos por las pacientes’.
El tacto vaginal cuidadoso nos permite identificar puntos
dolorosos en el trayecto de la BSLT, y con la exploracion
detallada de la vagina identificaremos exposiciones de
la BSLT. El estudio urodinamico completo, con valora-
cion de la funcion miccional y de la resistencia uretral,
se considera clave para el diagndéstico de cualquier dis-
funcién miccional poscirugia con BSLT®.

Ademas del estudio funcional, es de gran utilidad rea-
lizar una prueba de imagen para visualizar la banda,
identificar su posicion respecto a la uretra, detectar posi-
bles complicaciones de forma precoz, y tomar decisio-
nes sobre el mejor tratamiento para cada paciente. Las
BSLT de polipropileno son claramente visibles por eco-
grafia. Frente a otras técnicas de imagen que permiten
la visualizacion de las BSLT, como la resonancia mag-
nética y la tomografia computarizada, la ESP presenta
una mayor sencillez, bajo coste y mayor accesibilidad;
ademas no utiliza radiacion y permite la posibilidad de
realizar una evaluacion dinamica.

Aunque la aplicacion de la ESP cada vez esté adqui-
riendo mayor fundamento, todavia existe una falta de con-
senso y de evidencia cientifica sobre los parametros medi-
bles y su relevancia clinica. Los parametros ecograficos
descritos para valorar ante una paciente con anteceden-
te de cirugia por BSLT son la posicion de la BSLT respec-
to a la longitud total de la uretra, la distancia entre la ban-
da vy la pared posterior uretral, la forma y la simetria de la
banda, y la concordancia del movimiento uretral con el
de la banda durante el Valsalva (kinking uretral). En gene-
ral, las bandas con mayor porcentaje de éxito son las
situadas en el tercio medio uretral, que se encuentran a
una distancia de la pared uretral posterior de 3-5 mm® ",
simétricas, planas en reposo, que se deforman en «c» en
Valsalva y pinzan la uretra media en el Valsalva (kinking
uretral o movimiento concordante). Las que estan dema-
siado cerca de la luz uretral suelen dar sintomas obstruc-
tivos (DVO), infecciones de orina de repeticion o vejigas
hiperactivas de novo (VHdn), con o sin IUU; contrariamente,
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las BSLT flojas suelen generar movimientos discordantes
entre la BSLT vy la uretra, y asociarse a IUEp o recurren-
te3911. A pesar de que existen publicaciones que apoyan
la reproducibilidad de estos parametros'?, su validacion y
aplicabilidad en muchos aspectos se encuentra todavia
en fase de investigacion™. La Ultima edicion del Interna-
tional Consultation on Incontinence (ICl)'®, guia de refe-
rencia en uroginecologia, considera la ESP como un test
opcional en la evaluacion de pacientes con IU recurrente
o compleja (nivel de evidencia 3; grado de recomenda-
cion C), como serian las mujeres con complicaciones tras
una cirugia con BSLT.

Tanto en el caso de encontrarnos ante una exposicion
aislada como si ésta se acompana de dolor, ofreceremos
a la paciente la posibilidad de realizar una exéresis de la
banda para intentar mejorar la sintomatologia. Sin embar-
go, si la paciente esta continente, debemos informar de
forma detallada del riesgo de recurrencia de la IUE tras la
exéresis de la BSLT. En las mujeres que presenten ade-
mas una IUEp tras una cirugia antincontinencia con BSLT,
como la del caso clinico que nos ocupa, no hay consen-
so acerca de cudl es el tipo de tratamiento quirdrgico de
eleccion. Cuando existe hipermovilidad uretral, la coloca-
cion de otra BSLT o una colposuspension son los proce-
dimientos méas comunes'. Segun la literatura, aunque
hay pocos datos al respecto, la colocacion de otra BSLT
es la técnica mas utilizada's, con una tasa de éxito del
73-79%'"®. No obstante, cuando una cirugia previa ha
causado fibrosis periuretral y la movilidad de la uretra
ha quedado restringida, son recomendables otros trata-
mientos como los inyectables uretrales, las bandas sub-
uretrales ajustables o las bandas de fascia autélogas.

Conclusiones

Las BSLT tienen una alta tasa de éxito, aunque no estan
exentas de complicaciones. Las pacientes con sintomas
sugestivos de complicaciones deben ser valoradas por
un equipo de uroginecélogos expertos que realicen una
exploracion pélvica detallada y un estudio urodinamico
completo. Ademas, creemos que la ESP se debe afiadir
de forma sistematica para complementar a las pruebas
funcionales en el estudio de las mujeres con sintomas
sugestivos de complicaciones asociadas a las BSLT, ya
que nos permite orientar el caso y decidir la conducta
terapéutica de forma mas répida y personalizada.
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ACTUALIZACION PRACTICA

Manejo en el postoperatorio inmediato de
una paciente tras la cirugia correctora de la
incontinencia urinaria con bandas suburetrales

libres de tension
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Introduccién

En la actualidad, las bandas suburetrales libres de tension
(BSLT) son el tratamiento quirdrgico mas utilizado para
tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE); sin embar-
go, el correcto manejo en el postoperatorio inmediato no
esta estandarizado y existen diversos puntos controverti-
dos a este respecto. Parece que, debido a la tasa no des-
preciable de complicaciones o fracasos a medio y largo
plazo'2, el seguimiento se deberia mantener durante unos
5 afios tras la cirugia. Pero, ¢cémo debemos controlar a
la paciente en el postoperatorio inmediato?

La presente actualizacion practica pretende mostrar
el protocolo posquirdrgico de las BSLT en las Unidades
de Suelo Pélvico de dos hospitales universitarios de ter-
cer nivel nacionales: el Hospital Universitario La Paz de
Madrid (HULP) y el Hospital Clinic de Barcelona (HCB).
El objetivo principal es comparar, discutir y consensuar
los puntos clave en el manegjo postoperatorio inmediato
de las BSLT: qué se debe hacer y qué se debe evitar.

Protocolo del manejo en el postoperatorio
inmediato de una paciente tras la

cirugia correctora de la incontinencia
urinaria con bandas suburetrales libres

de tensién. Practica clinica habitual

en dos Servicios de Ginecologia

En ambos hospitales, el HCB y el HULP, la cirugia de la
IUE con BSLT se realiza en régimen de cirugia mayor
ambulatoria (CMA). Si en el mismo acto quirdrgico se

Direccion para correspondencia:

C. Ros. Institut Clinic de Ginecologia, Obstetricia i Neonatologia.
Hospital Clinic de Barcelona. C/Sabino Arana, 1, 08028 Barcelona.
Correo electronico: cros@clinic.cat

realiza la correccion de un prolapso de érganos pélvicos
(POP), la estancia dependera de dicha cirugia concomi-
tante. En ambos centros, la cirugia con BSLT aislada se
suele realizar bajo anestesia general, aunque en algunos
casos concretos se puede llevar a cabo bajo anestesia
regional (intradural). EI control posquirdrgico de la mic-
cion difiere ligeramente segun la anestesia utilizada, pues
el riesgo de retencion aguda de orina tras una anestesia
regional es mayor que tras una anestesia general®. Sin
embargo, en un estudio reciente sobre anestesia regio-
nal, concretamente tras BSLT, no se apreciaron diferen-
cias respecto a la anestesia general*.

Retirada de la sonda vesical y control

de orina residual en el postoperatorio

inmediato (el mismo dia de la cirugia)

En el HCB se procede a la retirada de la sonda vesical

(SV) al finalizar el procedimiento quirdrgico, en el mismo

quiréfano (excepto en mujeres >80 anos y/o con detrusor

hipocontractil en el estudio urodinamico prequirdrgico).
Por parte del personal de enfermerfa del Area de Recu-

peracion de la CMA, tras la miccion en el WC con deseo

miccional se toma la medida del volumen orinado mas la

del residuo posmiccional mediante ecografia abdominal:

e Si el volumen de la orina residual es inferior a un tercio
del volumen total (micciéon espontanea + residuo), la
paciente es dada de alta y controlada al cabo de 1 mes
en la Unidad de Uroginecologia (mediante flujometria 'y
ecografia uroginecoldgica, y programacion de nueva
visita).

e Si el residuo es superior a un tercio del volumen total,
se espera a una segunda miccién. Se mide nuevamen-
te otro residuo mediante ecografia con el mismo criterio.
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e Si el segundo residuo es superior a un tercio del volu-
men total, se recoloca una SV pinzada y se da de alta
a la paciente, con cita en 24-48 horas en la Unidad de
Suelo Pélvico para reiniciar el proceso de control de la
miccion espontanea tras la retirada de la SV. Al alta,
se proporciona a la paciente una bolsa de diuresis para
conectarla a la sonda uretral durante la noche, lo que
evitara que tenga que levantarse a orinar y como con-
secuencia pueda descansar mejor.

En el HULP, al finalizar el procedimiento en el quiréfano
se retira la SV. Tras la miccion en el WC con deseo mic-
cional, se lleva a cabo la mediciéon del residuo posmic-
cional por parte del personal de enfermeria del hospital
de dia mediante cateterismo:

e Sino hay clinica de dificultad en la miccion y el residuo
es <100 mL, la paciente es dada de alta y controlada
en la consulta al mes de la cirugia (ecografia + residuo
posmiccional + visita).

e Si hay clinica de dificultad en la miccion y el residuo
es <100 mL, se espera a una segunda miccién. Se
mide nuevamente otro residuo mediante cateterismo.
Si es <100 mL, la paciente es dada de alta y se reali-
za un control al cabo de 1 mes en la consulta.

e Si no hay clinica de dificultad en la miccion pero el
residuo es >100 mL, se espera a una segunda mic-
cion y se mide nuevamente el residuo. Sies <100 mL,
la paciente es dada de alta y se lleva a cabo el control
en la consulta.

e Si el segundo residuo es >100 mL, se coloca una SV,
que se deja abierta, y se ingresa a la paciente en la
planta de hospitalizacion para establecer un control y
realizar una valoracion al dia siguiente en la Unidad de
Suelo Pélvico.

En ambos centros, en caso de haber realizado la inter-
vencion bajo anestesia regional, la SV colocada duran-
te la intervencion se mantendra abierta hasta la recu-
peracion completa de la sensibilidad y la movilidad de
los miembros inferiores. Una vez retirada la SV, se ini-
ciara el mismo procedimiento seguido en las pacientes
sometidas a cirugia bajo anestesia general. Al alta, a la
paciente se le entrega un documento asociado al infor-
me de asistencia con informacion sobre los cuidados
postoperatorios, asi como un teléfono de contacto de

24 horas para que puedan realizar cualquier consulta o
resolver dudas. El personal de enfermeria contacta con
las pacientes a las 24 horas del alta para efectuar un
seguimiento.

Si se realiza una cirugia concomitante de correccion
del POP, ya sea en el compartimento anterior, apical y/o
posterior, se mantiene la SV durante 24 horas en ambos
centros.

Manejo postoperatorio en mujeres

que han requerido un sondaje

vesical durante 24 horas (el dia

siguiente de la intervencion)

Sila retirada de la SV se realiza a las 24 horas de la ciru-

gia, tanto porque se ha decidido mantener la sonda tras

la cirugia como si los controles de orina residuales (COR)
del mismo dia de la cirugia han sido elevados, el proce-
dimiento en cada uno de los dos hospitales varia:

e En el HCB: si la paciente se ha dado de alta con la SV
pinzada, acude a la Unidad de Suelo Pélvico a la mafia-
na siguiente. Para el control de la miccioén, se realiza-
ran 2 flujometrias: una al retirar la sonda tras el llenado
vesical con 250-300 mL (se hara una tira reactiva de
orina con las primeras gotas de orina al retirar la son-
da), y la segunda tras haber bebido 2-3 vasos de agua
para conseguir un llenado espontaneo de la vejiga. Si
la paciente ha quedado ingresada en la sala de hos-
pitalizacion, el personal de enfermeria retirara la sonda
vesical entre las 6 y las 8:00 h. Con deseo miccional,
la paciente realiza una miccion en el WC, y se proce-
dera a medir el volumen orinado y el volumen de orina
residual por ecografia. Sila paciente presenta un tapo-
namiento vaginal, se mantiene la SV hasta la retirada
del mismo. En caso de lesion vesical intraoperatoria,
se mantiene la SV abierta y se cita a la paciente para
un control a los 5-7 dias. Los criterios de alta o reson-
daje son los mismos que en el postoperatorio inme-
diato, segun el volumen de la orina residual medido
por ecografia (inferior a un tercio del volumen total). Si
la paciente persiste con COR patoldgicos tras dos
intentos, se realiza una ecografia uroginecoldgica trans-
perineal para valorar la tension de la banda:

— Si la banda presenta signos ecograficos de excesiva
tension, en un maximo de 7 dias se programa una inter-
vencion para realizar la seccion de la misma.
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— Si la banda no presenta signos ecogréficos de exce-
siva tension, durante 4-7 dias se mantiene la SV pin-
zada, y se vuelve a citar a la paciente para reintentar
su retirada.
En el HULP: si la paciente precisa SV en el posto-
peratorio inmediato, queda ingresada en la sala de
hospitalizacion. En la planta, se retira la SVP a las
8:00 h del dia siguiente, manteniendo la ingesta de
liquidos normal. La paciente avisara con deseo mic-
cional para ser valorada en la Unidad de Suelo Pél-
vico, donde se realizara una evaluacion de los sin-
tomas, una exploracion para descartar hematomas
y palpar la banda, una medicion del residuo posmic-
cional mediante ecografia y una valoracion ecogra-
fica de la banda suburetral (posicion, distancia a la
uretra, forma y simetria, asi como concordancia del
movimiento banda-uretra). En funcion de los hallazgos,
se procede del modo siguiente:

— Cuadro obstructivo grave/moderado y banda ecogra-
ficamente mal posicionada: movilizacion precoz/sec-
cion de la banda.

— Cuadro obstructivo leve/moderado y banda ecogra-
ficamente correcta: alta con cateterismo intermiten-
te. Se procedera a un control telefénico por parte de
enfermeria de la Unidad en 48 horas para compro-
bar la evolucion, y presencial en la consulta al cabo
de 1 semana. En este control se evaluaré la evolu-
cion de los sintomas y los residuos posmiccionales
que aportara anotados la paciente, y se realizara una
nueva valoracion ecografica posmiccional para com-
probar el residuo y la posicion de la banda.

Discusion: respuestas a

algunas preguntas clave

¢ Es necesario realizar un COR

tras la cirugia con BSLT?

La cirugia uroginecoldgica supone un riesgo de disfun-
cion de vaciado (DV) posquirdrgico, por lo que la eva-
luacién de la miccidn es imprescindible tras este tipo de
intervenciones. La cuantificacion del volumen orinado
no es suficiente, pues una miccion >200 mL no excluye
un COR patoldgico. La forma mas bésica para evaluar
la miccién es a través de los sintomas y la medida del
residuo posmiccional. No obstante, esto no permite

C. Ros, M. Mufioz

conocer la causa de la disfuncién miccional (obstructiva
0 por detrusor hipoactivo preexistente). Se estima que
la prevalencia de una DV tras una cirugia uroginecolégi-
ca (BSLT o POP) oscila entre el 2,5 y el 43%°*. La pre-
valencia de DV es més alta tras la cirugia conjunta de
POP y BSLT®7, y este aumento puede deberse al cam-
bio en el angulo uretrovesical, la denervacion o los cambios
durante la diseccion®.

¢ Qué punto de corte se considera

patoldgico para un COR?

El volumen posmiccional residual es la cantidad de
orina que queda en la vejiga tras una micciéon espon-
tanea®. Sin embargo, existe controversia en la literatu-
ra sobre cual es el punto de corte para considerar un
COR patolégico o no. Aunque algunas sociedades
cientificas consideran que un COR <50 mL es correc-
to, y es patoldgico por encima de 100 mL'°, las medi-
das relativas al volumen miccional total describen mejor
la funcién miccional que los valores absolutos. Otro
punto destacable es que el volumen de COR puede
ser erroneamente elevado si se retrasa demasiado su
medicion después de la miccion espontanea, debido
al filtrado renal adicional durante el tiempo de espera.
Por tanto, se recomienda realizar una medicién inme-
diata del COR, como maximo entre 1 y 5 minutos des-
pués de la miccion''.

¢ Como se debe medir el volumen de orina
residual: por cateterismo o por ecografia?
Clasicamente, el COR se ha medido por cateterismo
(sondaje puntual). Sin embargo, la medida del volu-
men vesical por ecografia resulta uno de los parame-
tros con mas evidencia, sencillos y reproducibles; es
una técnica descrita desde 19862, Debido a esta evi-
dencia, la International Continence Society (ICS) con-
templa la medicion del COR mediante ecografia como
valida's,

Existen varias formulas de medicion del volumen, vali-
das tanto por via abdominal, con sondas convexas,
como por via endovaginal. La primera descrita fue la de
Haylen', en la que A es el diametro longitudinal en el
plano sagital medio de la vejiga, y B el diametro antero-
posterior, ambos medidos en centimetros. El resultado
es el volumen vesical en mililitros. Otra formula validada
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es la de Dicuio et al.’® (A x B x C), que incluye el diame-

tro transverso de la vejiga. Finalmente, Dietz et al.’® sim-

plificaron la férmula (A x B)¢, validada tanto por via
abdominal como por via transvaginal. Todas las férmu-
las estan comparadas con la medicion del volumen
mediante sondaje vesical, incluso en mujeres con POP
de grado avanzado'’. La medicién del volumen vesical
por ecografia siempre es mas exacta con volumenes
pequenos (<100 mL) que con la vejiga muy llena'.

Las ventajas de la ecografia en el COR posquirtrgico
son las siguientes:

e Evita multiples sondajes, siendo una maniobra invasi-
va con riesgo de infeccion del tracto urinario o lesion
uretral.

e Es mas confortable para la paciente que un sondaje.

e Permite el calculo del volumen premiccional, que evita
intentos de miccion con un volumen escaso (100 mL)
con resultados no valorables.

e En caso de COR patoldgico, no es necesario vaciar
completamente la vejiga antes de iniciar un nuevo con-
trol de la miccién. Mantener el volumen residual per-
mite volver a valorar la funcién miccional en un corto
periodo, pues el volumen vesical que genera deseo
miccional se alcanza mucho antes que si se hubiera
sondado a la paciente.

e Tiene una curva de aprendizaje sencilla, y la medicion
ecografica puede realizarla el equipo de enfermeria
correctamente entrenado.

Los inconvenientes de la ecografia son:

¢ Disponibilidad del ecografo. Es necesario tener una
sonda convexa o endovaginal (en el postoperatorio
inmediato es preferible la convexa por via abdominal
para no dafar la sutura vaginal). En la actualidad exis-
ten equipos portatiles o inalambricos, muy Utiles por
su movilidad y asequibles econdémicamente, lo que
facilita su adquisicion.

¢ Necesidad de entrenamiento del personal sanitario
que lo vaya a realizar.

Si el COR es patolégico en el control del
mismo dia de la intervencion, ¢es util realizar
una ecografia transperineal a las 24 horas?
Una de las principales indicaciones de la ecografia trans-
perineal es la valoracion del emplazamiento de las BSLT?.

En la fase aguda, es posible identificar bandas excesi-
vamente tensas, que cumplen uno o diversos de los
siguientes parametros ecograficos: se encuentran a
menos de 2 mm del complejo esfinteriano periuretral,
tienen forma de «c» en reposo y angulan la uretra en
reposo al nivel de la banda?.

Ante una paciente con DV postoperatoria moderada-
severa y con una banda con signos ecograficos de exce-
siva tension, se sospecha que la DV es de tipo obstruc-
tivo y que se beneficiara de una secciéon de una de las
ramas de la banda para liberar tension lo antes posible®.
Sila paciente con DV postoperatoria no presenta signos
ecograficos de obstruccion, se opta por un manejo con-
servador durante el primer mes. Si no existia evidencia
de un detrusor hipoactivo o acontractil en el estudio uro-
dinamico preoperatorio (0 no se habia realizado estudio
urodinamico), la DV se puede atribuir al edema posquirdr-
gico. Esta situacion no es infrecuente cuando la cirugia
de IUE se asocia a cirugia de POP concomitante. Por
tanto, ante cualquier DV en el postoperatorio de una ciru-
gia con BSLT, la ecografia permite guiar al personal sani-
tario para tomar la decision del manejo mas adecuado.

Si hay que mantener la sonda vesical,

¢debe ser pinzada, abierta, por cateterismo
intermitente o por autosondaje?

En las pacientes con una DV tras la cirugia de BSLT, tan-
to la SV pinzada como el cateterismo intermitente per-
miten una recuperacion precoz, debido a que la vejiga
se distiende y genera un deseo miccional®. La eleccion
de SV pinzada o cateterismo intermitente con sondas
lubricadas dependera del tiempo previsto de sondaje,
de la habilidad de la paciente, y de la disponibilidad del
personal sanitario para instruir y supervisar a la pacien-
te durante el tiempo que dure el autocateterismo. La SV
abierta solo estaria indicada en caso de lesion vesical
para evitar la distension de la vejiga durante un periodo
suficiente que permita la correcta cicatrizacion de la heri-
da de la pared vesical.

¢ Es util realizar una flujometria al mes de la
cirugia para valorar la funcién miccional?
Ademas de la valoracion en el postoperatorio inme-
diato, es Util revaluar la funciéon miccional al mes de
la cirugia. Esta valoracion se podria hacer mediante la
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medicion de una miccién con deseo miccional y un
COR (por ecografia o cateterismo), o bien con una
flujometria con COR. La flujometria, ademas, aporta
la curva de velocidad-flujo, y permite valorar si existe
una curva intermitente, un tiempo de miccion alarga-
do, etc., asi como diagnosticar disfunciones en el
vaciado vesical en mujeres que pueden no tener un
COR patolégico.

¢Por qué se realiza en ambos centros

una ecografia al mes de la cirugia,

si no existen sintomas sugestivos

de complicaciones o fracaso?

A pesar de que la ecografia no es una prueba recomen-
dada por la ICS en el seguimiento de las pacientes con
BSLT asintomaticas'®, su realizacion aporta una seguri-
dad y un control de calidad de la cirugia. Mostrar a la
paciente la imagen del ecografo con banda implantada
y su correcto mecanismo de accion para evitar los esca-
pes de orina con los esfuerzos, facilita la comprension
del tipo de cirugia a la que ha estado sometida, y centra
sus expectativas en cuanto al control de los sintomas.
Una banda que esté ecograficamente correcta en una
paciente curada de su IUE, sin otros sintomas sugesti-
vos de complicaciones, permite un espaciamiento de
los controles; mientras que una paciente asintomatica
con una banda asimétrica, con signos de excesiva ten-
sién, con un movimiento discordante, tal vez requiera un
seguimiento mas estrecho.

Conclusiones

e Es necesario realizar un COR en el postoperatorio
inmediato de la cirugia con BSLT.

e Deberia considerarse que un volumen de orina resi-
dual es significativo y sugestivo de DV, en funcion de
su porcentaje respecto al volumen vesical total (mic-
cion espontanea + residuo posmiccional).

e EI COR se puede realizar mediante ecografia o cate-
terismo, aunque la ecografia presenta ventajas impor-
tantes dada su menor invasividad.

e En caso de una DV que requiera SV, el cateterismo
con sonda pinzada o el cateterismo intermitente son
de eleccion frente a la sonda abierta.

e | a ecografia es Util en el diagndstico de las complica-
ciones precoces de las BSLT.

Bl

1.

C. Ros, M. Mufioz

La valoracion de la miccion mediante una flujometria
seguida de la medicion del volumen de orina residual
proporciona una informacion adicional respecto a la
miccion espontanea postoperatoria.
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Recurrent stress urinary
incontinence surgery in the
United Kingdom: an analysis
of the British Society of

Urogynaecology database
(2007-2015)

El-Hamamsy D, Tincello DG. Int Urogynecol J. 2021;
32(1): 167-172 [DOI:10.1007/s00192-020-04420-3].

El objetivo de este estudio era examinar el patréon de
cirugia para la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE)
recurrente realizada por ginecologos en el Reino Uni-
do. Se trata de una revision retrospectiva de pacientes
que se sometieron a procedimientos quirdrgicos repe-
tidos para tratar una IUE (2007-2015), con datos pro-
cedentes de la base de datos creada por la British
Society of Urogynaecology (BSUG). Se obtuvo un total
de 2.938 registros (se excluyeron 269) y se analizaron
los datos de 2.164 mujeres con una media de edad
de 59 anos (rango: 20-88) que se habian sometido a
una intervencion para tratar la IUE recurrente. La ciru-
gla previa mas frecuente fue la banda suburetral libre
de tension (BSLT), mas comunmente de tipo retropu-
bico (28,6%). El estudio urodinamico se realizd en el
96,2% de las mujeres, y el 76,5% presentaba una
incontinencia urodinamica de esfuerzo pura.

LO QUE APORTA ESTE TRABAJO

La colocacién de una nueva BSLT fue el procedi-
miento mas comunmente realizado para tratar la
IUE recurrente en el Reino Unido (hasta la suspen-
sion temporal de las mallas vaginales aplicada en
julio de 2018). Los datos de seguimiento indican
que la BSLT, la colposuspension y el cabestrillo
de fascia autéloga son los mas eficaces, segun
esta gran cohorte de pacientes. En ausencia de
datos de ensayos clinicos que comparen diferen-
tes técnicas para la correccion de la IUE recurren-
te, los obtenidos en este estudio son importantes
para ayudar a los médicos a asesorar y aconsejar
a las pacientes que deban ser intervenidas.

Long-term outcomes of
retropubic tension-free
vaginal tape for stress
urinary incontinence after a
transobturator tape failure:
a retrospective study

Sabadell J, Montero-Armengol A, Rodriguez-Mias N,
Salicr( S, Gil-Moreno A, Poza JL. Int Urogynecol J.
2020; 31(4): 755-760 [DOI: 10.1007/s00192-019-
04169-4].

Hay muy pocos datos sobre los resultados a largo
plazo del tratamiento quirdrgico de la incontinencia
urinaria de esfuerzo (IUE) después del fracaso de una
banda transobturadora (TOT). El objetivo de este
estudio fue evaluar la eficacia y la seguridad a largo
plazo de las bandas suburetrales libres de tension
(BSLT) en estas pacientes. Se trata de un estudio
descriptivo retrospectivo de 41 mujeres con IUE per-
sistente/recurrente, tratadas entre enero de 2006 y
diciembre de 2014. La mediana de seguimiento fue
de 103,2 meses y la probabilidad de curarse o mejo-
raralos 3, 5, 7y 10 anos fue del 78, 75,4, 71,9y
67,4%, respectivamente. La ausencia de hipermovi-
lidad uretral fue la Unica variable relacionada con
el fracaso de la via retropubica-transobturadora
(RP-TVT). Se observaron complicaciones durante el
seguimiento en el 39%, la mayoria leves.

LO QUE APORTA ESTE TRABAJO

El estudio aporta la experiencia de un centro de
nuestro pais en el tratamiento de la IUE persis-
tente o recurrente, tras una BSLT transobturado-
ra, con una nueva BSLT retropubica (TVT). La
eficacia a largo plazo es razonable, pero tuvo una
alta tasa de complicaciones. Cabe destacar el
hecho de que, en su andlisis, la ausencia de hiper-
movilidad uretral fue la Unica variable asociada
al fracaso de la via RP-TVT; por tanto, la BSLT
no seria la opcién éptima para corregir una IUE
recurrente con uretra hipomovil o fija.
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Characteristics associated
with treatment failure 1 year
after midurethral sling in
women with mixed urinary
incontinence

Sung VW, Richter HE, Moalli P, Weidner AC, Nguyen JN,
Smith AL, et al. National Institute of Child Health and
Human Development Pelvic Floor Disorders Network.
Obstet Gynecol. 2020; 136(3): 482-491 [DOI: 10.1097/
A0G.0000000000003989].

En este estudio se presenta el analisis secundario de
los resultados en cuanto a los factores asociados al
fracaso del tratamiento quirdrgico de 403 mujeres con
incontinencia urinaria (IU) mixta, 1 aho después del
implante de banda suburetral libre de tension (BSLT).
El fracaso subjetivo se defini6 como no alcanzar la
diferencia minima clinicamente significativa en la pun-
tuacion total del Urogenital Distress Inventory (26,1),
y el fracaso objetivo fue no lograr una mejoria del 70%
en los episodios de IU en general (de esfuerzo o de
urgencia) en el diario miccional de 24 horas, o haber
recibido cualquier tratamiento adicional para tratar los
sintomas urinarios en los 12 meses siguientes a la
operacion. Se construyeron modelos de regresion
logistica para el fracaso del tratamiento, y se observé
gque el fracaso se asociaba a la hiperactividad del
detrusor constatada en el estudio urodinamico preope-
ratorio (odds ratio ajustada [Oral= 2,72; intervalo de
confianza [IC] del 95%: 1,53-4,84), haber recibido tra-
tamiento farmacolégico para la vejiga hiperactiva pre-
vio a la intervencion (Ora= 1,89; IC del 95%: 1,10-
3,25), la presion del punto de fuga de Valsalva <60
cmH,0 (Ora= 3,13, IC del 95%: 1,65-5,94) y al indice
de masa corporal (Ora= 1,27; IC del 95%: 1,03-1,57).

Telemedicine follow-up

is safe and efficacious for
synthetic midurethral slings:
a randomized, multi-
institutional control trial

Giusto LL, Derisavifard S, Zahner PM, Rueb JJ, Deyi L,
Jiayi L, et al. Int Urogynecol J. 2021; 1-9 [DOI:10.1007/
s00192-021-04767-1].

El objetivo de este estudio era evaluar si el seguimien-
to basado en telemedicina es equivalente al seguimien-
to presencial en la consulta en el postoperatorio des-
pués de la colocacion de una banda suburetral liore de
tension (BSLT). Se trata de un estudio prospectivo,
controlado, aleatorizado y multicéntrico internacional.
Las pacientes a los que se les colocd una BSLT fueron
aleatorizadas a las 3 semanas del postoperatorio a una
visita telematica o a una visita presencial. La variable
principal fue la tasa de eventos adversos, y las varia-
bles secundarias fueron la satisfaccion de la paciente
y el cumplimiento con el seguimiento posterior a los
3-5 meses mediante telemedicina o en la consulta. Se
incluyeron 238 pacientes (121 en el grupo de teleme-
dicina frente a 117 en el grupo de consulta). No se
observaron diferencias en los eventos adversos en
cuanto al reingreso hospitalario y/o en las visitas al Ser-
vicio de Urgencias o visitas no planificadas a la consul-
ta (el 14 frente al 12,9%; p= 0,85). Tampoco hubo dife-
rencias en la tasa de complicaciones (el 9,9 frente al
8,6%; p= 0,82). Ambos grupos estaban igualmente
«muy satisfechos» con sus resultados quirdrgicos.

LO QUE APORTA ESTE TRABAJO

Este estudio muestra que en las mujeres con U
mixta tratadas con BSLT, ciertas variables clini-
cas y urodinamicas detectables preoperatoria-
mente se asocian al fracaso del tratamiento qui-
rurgico. Esto sugiere que los estudios urodindmicos
preoperatorios pueden proporcionar una infor-
macién clinica importante.

LO QUE APORTA ESTE TRABAJO

Este estudio internacional multicéntrico, que incor-
pora a pacientes de 6 instituciones de 4 continen-
tes, concluye que en las pacientes intervenidas de
incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) con BSLT,
el seguimiento por telemedicina es una opcién
segura tanto en el periodo postoperatorio tempra-
no como para el seguimiento a medo plazo. El
tamano de la muestra y la naturaleza multiinstitu-
cional del estudio hacen que estas conclusiones
sean generalizables a todos los tipos de practica
que realizan BSLT para el tratamiento de la IUE.
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The tension-free vaginal
tape operation: is the
inexperienced surgeon a
risk factor? Learning curve
and Swedish quality reference

Niissler EK, Lofgren M, Lindkvist H, Idahl A. Acta Obstet
Gynecol Scand. 2021; 100(3): 471-479 [DOI: 10.1111/
a0¢s.14033].

El objetivo de este estudio es establecer una referen-
cia en cuanto a la curva de aprendizaje para la banda
suburetral retropubica (TVT).

En total, 163 ginecdlogos en fase de entrenamiento
realizaron 2.804 operaciones y 40 cirujanos experimen-
tados (con experiencia de mas de 110 cirugias de TVT)
realizaron 3.482 operaciones. No hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los aprendices y
los cirujanos experimentados para las variables prima-
rias (perforaciones de la vejiga intraoperatoria y conti-
nencia urinaria después de 1 ano), asi como el reingre-
S0, la reoperacion y los dias para reincorporarse a todas
las actividades de la vida diaria. Sélo para las primeras

10 operaciones de aprendices hubo pequefas dife-
rencias a favor de los cirujanos experimentados: com-
plicaciones menores informadas por el paciente des-
pués del alta (el 14 frente al 18,4%; p= 0,002), mejoria
informada por el paciente a 1 afo (el 95,9 frente al
91,8%; p <0,000) y satisfaccion del paciente (el 90,9
frente al 86,2%; p= 0,002). Para las operaciones de
aprendices 1-10y 11-50, en comparaciéon con ciruja-
nos experimentados, el tiempo de operacion (33,8
frente a 22,2 min; p <0,000; 28,3 frente a 22,2 min;
p <0,000) y el tiempo de estancia hospitalaria (0,16
frente a 0,06 dias; p <0,001; 0,1 frente a 0,06 dias;
p <0,001) fueron mas prolongados, la pérdida de san-
gre perioperatoria fue mayor y el cateterismo informa-
do por el paciente dentro de las 8 semanas también.

LO QUE APORTA ESTE TRABAJO

Los resultados suecos muestran que es posible
capacitar a nuevos cirujanos de TVT sin exponer
a los pacientes a un riesgo adicional notable, y
lograr resultados equivalentes a los de los ciru-
janos mas experimentados.
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Eleccion del tipo de cirugia de la incontinencia

urinaria de esfuerzo. Ayuda para la decision

compartida

Sonia Anglés Acedo, Silvia Escura Sancho, Inés Torras Caral, Cristina Ros Cerro, Montserrat Espufia Pons

Institut Clinic de Ginecologia i Neonatologia (ICGON). Hospital Clinic. Barcelona

Cuando la paciente con incontinencia urinaria de esfuer-
zo (IUE) no mejora con el tratamiento de primera linea
recomendado (modificaciones en el estilo de vida y entre-
namiento de los musculos del suelo pélvico supervisa-
do), es momento de plantearse la opcion del tratamien-
to quirdrgico’.

Desde la mitad del siglo XX hasta la actualidad, han
ido apareciendo diferentes técnicas quirlrgicas para tra-
tar la IUE. Algunas de ellas estan actualmente en desu-
S0y otras se han ido actualizando y mejorando, aunque
la mayoria de ellas todavia se aplican en la practica cli-
nica habitual. En general, la innovacion quirdrgica pre-
tende encontrar una nueva alternativa al tratamiento
habitual para mejorar la asistencia sanitaria de nuestras
pacientes. No obstante, «nuevo» no siempre significa
«mejorado». Por tanto, debemos ser cautelosos con la
implementacion de la innovacion en el ambito quirlrgi-
o, considerando tanto el impacto positivo como el nega-
tivo en la salud de las pacientes a corto y largo plazo.

En la medicina actual, existe una tendencia creciente
aimpulsar un modelo de atencién centrada en el pacien-
te23, que considera la autogestion de la enfermedad
como un principio fundamental, y que permite elegir a
cada paciente las estrategias mas adecuadas para mejo-
rar el cuidado de su salud. Esto cobra mayor importan-
cia cuando se asiste a mujeres con patologias cronicas
que repercuten en su calidad de vida, como la inconti-
nencia urinaria (IU). Una de las herramientas para imple-
mentar la atencion centrada en la paciente consiste en
la «toma de decisiones compartida», que fomenta su

Correspondencia: Sonia Anglés Acedo. La Maternitat i Sant Ramon.
Institut Clinic de Ginecologia i Neonatologia (ICGON). Hospital Clinic.
Sabino Arana, 1. 08028 Barcelona. Correo electrénico: sangles@clinic.cat

incorporacion en el proceso de decision, junto con el
equipo sanitario, para elaborar un plan terapéutico de
forma conjunta®.

¢ Cuales son los beneficios de la

toma de decisiones compartida?

e Contribuye a la corresponsabilidad mediante el inter-
cambio mutuo de informacion entre la paciente y el
profesional de la salud, de forma que la mujer se con-
vierte en responsable tanto de sus elecciones como
de las consecuencias en su asistencia sanitaria, lo que
propicia mejores resultados clinicos®.

e Permite el empoderamiento de las pacientes median-
te conocimientos y habilidades para establecer las
metas personales y desarrollar estrategias efectivas de
resolucion de problemas. El empoderamiento puede
contribuir a una mayor sensacion de control, autocui-
dado, habilidades de afrontamiento y capacidad del
individuo para lograr cambios de comportamiento®.

e Ayuda a las mujeres a reflexionar y ordenar sus prio-
ridades en torno al control de los sintomas y los posi-
bles riesgos de los tratamientos’, tanto a corto como
a largo plazo. Este punto es especialmente relevante
en cirugias electivas, como las técnicas antiinconti-
nencia, ya que ofrece a las mujeres una oportunidad
para que deliberen sobre sus opciones.

¢Cuales son las barreras de la toma

de decisiones compartida?

e Los profesionales de la salud no siempre son cons-
cientes de la importancia de este modelo de atencion.

e Escasez de instrumentos para orientar las practicas
con un enfoque de empoderamiento y autocuidado
del paciente.
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e Silas pacientes quirdrgicas tienen un escaso conoci-
miento sobre su problema de salud, puede asociarse
a malos resultados del tratamiento y a una menor
adherencia a las instrucciones perioperatorias. Ade-
mas, afecta al compromiso con el tratamiento, la pre-
paracion para la cirugia, la satisfaccion de la paciente
y los litigios®.

e Frecuentemente, las opciones de tratamiento comple-
jas no se explican a un nivel comprensible para facili-
tar la discusion. Lekovic et al.® observaron que la com-
prension de las funciones fisioldgicas de los 6rganos
reproductivos era similar entre las mujeres sometidas
a una histerectomia previa, comparadas con las que
no se habian sometido a esta cirugia. En ambos gru-
pos, mas de la mitad de las participantes pensaba que
las mujeres premenopausicas que se someten a una
histerectomia total contindan teniendo la menstruacion
después de la cirugia. Esto es alarmante, ya que impli-
ca que las mujeres pueden someterse a operaciones
sin comprender sus consecuencias.

e Si coexisten otros problemas de salud, éstos compi-
ten con la IU y, a veces, las mujeres consideran mas
urgente su resolucion, quedando relegado el trata-
miento de la IU. Esto puede condicionar el criterio de
las pacientes en relacion con el tipo de preoperatorio,
los riesgos de la técnica quirdrgica y los cuidados
postoperatorios que estén dispuestas a asumir.

¢Qué debemos considerar sobre

el proceso de toma de decisiones
compartida?

Comunicacién

Respecto a la comunicacion entre el profesional sanita-
rio y la paciente, de acuerdo con las claves propuestas
en el sumario previo'™, en el proceso de toma de deci-
siones compartida para el tratamiento quirdrgico de la
IUE cabe destacar los siguientes aspectos:

Preguntar sin dar nada por supuesto
¢ La paciente realmente se plantea un tratamiento qui-
rurgico? Es de utilidad aportar iconografia que nos sirva
de punto de partida.

En caso afirmativo, una vez explicada toda la informa-
cion: ¢ la paciente continda con el deseo de recibir un
tratamiento quirdrgico? Es importante no asumir que si

la paciente ha consultado por una técnica antiinconti-
nencia, va a terminar aceptando una u otra de las opcio-
nes. Es posible que, tras sopesar los riesgos y benefi-
cios, asi como las incertidumbres, la paciente pueda
tomar la decision de rechazar la cirugia, por lo que debe-
mos ofrecerle esa opcion.

Utilizar un lenguaje claro y comprensible

Como ya hemos comentado, recibir una informacion
adecuada sobre el problema de salud es clave para
comprender como el tratamiento quirdrgico puede resol-
verlo. En el caso de la IUE, es fundamental comprender
qué es la uretra, antes de intentar entender cada una de
las opciones quirdrgicas. En un reciente estudio piloto™
se analizd el conocimiento sobre los genitales femeni-
nos, y se observod que solo el 9% de los participantes
denominaron las 7 estructuras propuestas de forma
correcta. Cabe destacar una evidente confusion entre
la situacion de la uretra con el clitoris, ya que ésta sélo
se identificd correctamente en el 51% de los casos. El
sexo femenino, la educacion superior y la raza caucasi-
ca se asociaron a un mejor conocimiento de los genita-
les externos femeninos.

Dejar hablar. Animar a hacer preguntas
0 expresar su opiniéon
A los pacientes se les debe explicar lo que quieren
saber sobre un tratamiento, en lugar de informar Unica-
mente sobre lo que el profesional de la salud cree que
deberia saber; por tanto, es crucial dejar un espacio para
que plantee sus preocupaciones. En relacion con la ciru-
gia parala IlUE, Lynch et al.'? se cuestionaban si propor-
cionar simplemente la evidencia clinica es la estrategia
ideal para garantizar que las mujeres participen realmen-
te en un proceso de toma de decisiones. Mediante un
estudio cualitativo, estos autores observaron que las
dimensiones emotivas de la U no eran Unicamente una
respuesta secundaria a la afeccion, sino que tenian un
efecto directo sobre las opciones quirdrgicas conside-
radas y podian variar a lo largo del tiempo. Las mujeres
resaltaron tres preocupaciones clave que considerar en
futuros procesos de decisiones compartidas para pro-
curar una atencion personalizada e individualizada:
1. Autopercepcion de la gravedad/afectacion. Cabria
introducir experiencias especificas de la vida real y
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relatos detallados en primera persona, en lugar de
realizar una evaluacion médica despersonalizada de
su IU: comparar, establecer qué seria lo normal para
ellas, correlacionar las alternativas terapéuticas que estan
dispuestas a asumir, evaluar no soélo lo mal que estan sino
también el grado de empeoramiento que han experi-
mentado con el tiempo, valorar si las estrategias de
adaptacion han dejado de ser Utiles...

2. Disrupcion de las actividades y roles sociales causa-
da por la IUE y capacidad del tratamiento de norma-
lizar estos aspectos. La pérdida/recuperacion de los
roles sociales son claramente importantes. Todas las
mujeres describieron estrategias que habian adopta-
do para evitar la interrupcion de estos roles en la medi-
da de lo posible.

3. Superacion de la verglienza, ya que la busqueda de
un tratamiento quirdrgico hace mas visible la IUE no
solo para el entorno familiar, social y laboral, sino tam-
bién para los profesionales de la salud. Para algunas
participantes, el sexo del profesional era importante,
y la mayoria de ellas preferia hablar con mujeres. No
obstante, los parametros mas significativos, en gene-
ral, son la atencion del clinico y el hecho de que el
problema se tome en serio. También debemos con-
siderar el impacto que supone en las pacientes la
exposicion de una parte intima de su anatomia.

Decision basada en la evidencia

LLa buena practica médica aconseja a los médicos que
proporcionen tratamientos eficaces segun la evidencia
existente:

Evidencia basada en el conocimiento
cientifico

Es importante detallar la informacion relacionada con los
riesgos, beneficios y alternativas al propio procedimien-
to quirdrgico. Ademas, si la técnica quirdrgica implica un
dispositivo implantable, como es el caso de algunas téc-
nicas antiincontinencia, se debe incluir la informacién
relacionada con los riesgos y las posibles complicacio-
nes debidas exclusivamente a tal dispositivo'. Incluso
si los riesgos son desconocidos debido a la falta de
estudios a largo plazo, las pacientes deben ser cons-
cientes de ello para que puedan decidir si desean o no
incurrir en tal riesgo.

Podria ser Util que el profesional de la salud ensefara
de forma habitual a las pacientes muestras de los dis-
positivos, lo que podria complementar la toma de deci-
siones compartida, ayudandolas asi a comprender mejor
la naturaleza del dispositivo y el procedimiento de implan-
tacion para el que estan dando su consentimiento.

Evidencia basada en el paciente

A pesar de ser un valioso recurso para mejorar los resul-
tados de la atencion médica, cuando se habla de medi-
cina basada en la evidencia no se reconoce el valor de
la evidencia basada en el paciente, como las sesiones
de escucha a pacientes, la valoracion del tratamiento,
las experiencias del paciente y/o su opinién-testimonio.
Posiblemente, muchos profesionales desconocen que
se ha demostrado que la evidencia basada en el pacien-
te se correlaciona con mejores resultados sanitarios; de
este modo, deberia incorporarse en el marco de la prac-
tica basada en la evidencia para ofrecer una mayor apre-
ciacion de lo que constituye una atencion eficaz'.

Esto es especialmente relevante en las técnicas qui-
rdrgicas, ya que la tolerancia al procedimiento, la viven-
cia del postoperatorio y, en casos de dispositivos médi-
cos, las posibles complicaciones identificadas por las
pacientes constituyen un potencial conocimiento. Este
conocimiento, fundamentado en la informacion sobre
las preferencias personales, puede indicarnos qué carac-
teristicas del tratamiento son importantes para las pacien-
tes, cuan importantes son y qué concesiones estan dis-
puestas a hacer'®. De esta forma, obtendremos una
mejor evaluacion de la deseabilidad o aceptabilidad rela-
tiva de nuestras pacientes respecto a la eleccion espe-
cifica entre los resultados u otras caracteristicas que
discriminan las diferentes intervenciones de salud alter-
nativas'®.

Ademas, la evidencia basada en el paciente también
puede ayudar a reconstruir la confianza. Silas experien-
cias de otros pacientes se mencionan, al menos en par-
te, los pacientes pueden sentirse mejor atendidos para
tomar decisiones sobre el tratamiento, lo que va en linea
con lo referido por las pacientes en el estudio cualitativo
de Lynch et al.'? previamente mencionado.

Por tanto, consideramos que un mayor reconocimien-
to de la evidencia basada en el paciente dentro de la
practica basada en la evidencia podria proporcionar un
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enfoque mas centrado en el paciente para determinar
los riesgos vy la eficacia de los tratamientos!.

Conclusiones

La toma de decisiones compartida es una herramienta
para impulsar la atencion sanitaria centrada en el pacien-
te, que fomenta su incorporacion al proceso de decision,
de forma conjunta con el equipo sanitario.

Consiste en mejorar la comunicacion, preguntando a
la paciente sobre sus preferencias, explicar utilizando un
lenguaje comprensible, dejandole espacio para hablar
de su autopercepcion de la gravedad, como altera la
enfermedad su rol social y permitiendo la superacion de
la verglienza. También consiste en tomar las decisiones
basadas tanto en la evidencia cientifica como en la evi-
dencia basada en el paciente.
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de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido de liberacion prolongada. Betmiga 25 mg comprimidos: comprimido marrén, ovalado, marcado con el logotipo de la compaiifa y «325» en el mismo
lado. Betmiga 50 mg comprimidos: compr|m|do amarillo, ovalado, marcado con el logotipo de la compafiia y «355» en el mismo lado. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomatico de la ur-
gencia, aumento de la frecuencia de miccién y/o incontinencia de urgencia que puede producirse en pacientes adultos con sindrome de vejiga hiperactiva (VH). 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. Adultos
(incluidos pacientes de edad avanzada) La dosis recomendada es de 50 mg una vez al dia. Poblaciones especiales. Insuficiencia renal y hepatica. Betmiga no se ha estudiado en pacientes con enfermedad renal en fase termi-
nal (TFG < 15 ml/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemodidlisis) o insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se recomienda su uso en estas poblaciones de pacientes (ver seccion 4.4). A continua-
cion se incluyen las dosis diarias recomendadas en pacientes con insuficiencia renal o hepatica en ausencia y en presencia de inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones 4.4 y 4.5). Inhibidores potentes del CYP3A®: Sin
inhibidor. Insuficiencia renal. Leve 50 mg, moderada 50 mg y grave 25 mg. Insuficiencia hepatica®. Leve 50 mg y moderada 25 mg. Con inhibidor. Insuficiencia renal®. Leve 25 mg, moderada 25 mg y grave no recomendado.
Insuficiencia hepdtica®. Leve 25 mg y moderada no recomendado.  Leve: TFG de 60 a 89 ml/min/1,73 m? moderada: TFG de 30 a 59 mi/min/1,73 m?; grave: TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?. @ Leve: Child-Pugh Clase A;
Moderada: Child-Pugh Clase B. @ Inhibidores potentes del CYP3A ver seccion 4.5. Sexo. No es necesario ajustar la dosis en funcién del sexo. Poblacidn pedidtrica. No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de
mirabegrén en nifios menores de 18 afios. No se dispone de datos. Forma de administracion. EI comprimido debe tomarse con liquido, debe tragarse entero sin masticar, partir ni machacar. Puede tomarse con o sin alimentos.
4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 5.1; Hipertension grave no controlada, definida como presion arterial sistdlica >180 mm Hg y/o presion arterial
diastélica >110 mm Hg. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Insuficiencia renal. No se ha estudiado Betmiga en pacientes con enfermedad renal en fase terminal (TFG < 15 mi/min/1,73 m? o pacientes
que requieren hemodidlisis) y, por tanto, no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. Los datos son limitados en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG 15 a 29 ml/min/1,73 m?); en base a un estudio farma-
cocinético se recomienda en esta poblacion una reduccion de la dosis a 25 mg. No se recomienda el uso de este medicamento en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a 29 mi/min/1,73 m? que reciben de forma
concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver seccion 4.5). Insuficiencia hepética. No se ha estudiado Betmiga en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se recomienda su uso
en esta poblacion de pacientes. No se recomienda el uso de este medicamento en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child-Pugh Clase B) que reciben de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver
seccion 4.5). Hipertension. Mirabegron puede aumentar la presion arterial. Se debe medir la presion arterial al comienzo y periddicamente durante el tratamiento con mirabegron, especialmente en pacientes con hipertension.
Los datos son limitados en pacientes con hipertension en estadio 2 (presion arterial sistdlica > 160 mm Hg o presion arterial diastélica > 100 mm Hg). Pacientes con prolongacién congénita o adquirida del intervalo QT. Bet-
miga, a dosis terapéuticas, no ha demostrado prolongacion del intervalo QT clinicamente relevante en los ensayos clinicos. Sin embargo, ya que en estos ensayos no se incluyeron pacientes con antecedentes de prolongacion
del intervalo QT o pacientes que estuvieran tomando medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT, se desconoce el efecto de mirabegrén en estos pacientes. Se debe tener precaucion cuando se administre
mirabegrén en estos pacientes. Pacientes con obstruccién de la salida de la vejiga y pacientes que toman medicamentos antimuscarinicos para la VH. Se ha notificado retencién urinaria en pacientes con obstruccion de la
salida de la vejiga (BOO por sus siglas en inglés) y en pacientes que toman medicamentos antimuscarinicos para la VH en la experiencia post-comercializacion en pacientes que toman mirabegrén. Un estudio clinico contro-
lado de seguridad en pacientes con BOO no demostré aumento de la retencion urinaria en pacientes tratados con Betmiga; sin embargo, Betmiga se debe administrar con precaucion a pacientes con BOO clinicamente sig-
nificativa. Betmiga ademas se debe administrar con precaucion a pacientes que toman medicamentos antimuscarinicos para el tratamiento de la VH. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.
Datos in vitro. Mirabegron se transporta y se metaboliza a través de maltiples vias. Mirabegron es un sustrato para citocromo P450 (CYP) 3A4, CYP2DS, butirilcolinesterasa, uridina difosfato-glucuronosiltranferasas (UGT),
transportador de flujo de glicoproteina P (P-gp) y de los transportadores de influjo de los cationes organicos (OCT) OCT1, OCT2 y OCTS3. Los estudios de mirabegrén en microsomas hepéticos humanos y enzimas CYP huma-
nas recombinantes mostraron que mirabegrén es un inhibidor moderado y tiempo-dependiente de CYP2D6 y un inhibidor débil del CYP3A. Mirabegrén inhibia el transporte de farmacos mediado por P-gp a concentraciones
elevadas. Datos in vivo. Interacciones farmacoldgicas. El efecto de los farmacos administrados conjuntamente sobre la farmacocinética de mirabegron y el efecto de mirabegrén sobre la farmacocinética de otros medicamen-
tos fue estudiado en estudios de dosis Unica y de dosis multiples. La mayoria de las interacciones farmacolégicas fueron estudiadas usando una dosis de 100 mg de mirabegron administrados como comprimidos con formu-
lacion de sistema oral de absorcion controlada (OCAS). En los estudios de interaccion de mirabegron con metoprolol y con metformina se usaron 160 mg de mirabegrén de liberacion inmediata (IR). No se esperan interaccio-
nes farmacoldgicas clinicamente relevantes entre mirabegrén y los medicamentos que inhiban, induzcan o sean sustrato para una de las isoenzimas de CYP o transportadores, excepto en el caso del efecto inhibidor de
mirabegron sobre el metabolismo de los sustratos del CYP2D6. Efecto de los inhibidores enzimaticos. En voluntarios sanos, la exposicién de Mirabegron (AUC) se incrementd 1,8 veces en presencia del potente inhibidor del
CYP3A/P-gp, ketoconazol. No se requiere ajuste de dosis cuando Betmiga se combina con inhibidores del citocromo CYP3A y/o P-gp. Sin embargo, en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada (TFG de 30 a 89 ml/
min/1,73 m?) o insuficiencia hepatica leve (Child Pugh Clase A) que reciben de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A tales como itraconazol, ketoconazol, ritonavir y claritromicina, la dosis recomendada es de
25 mg una vez al dia con o sin alimentos (ver seccion 4.2). No se recomienda Betmiga en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a 29 mi/min/1,73 m? o en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child
Pugh Clase B) que reciban de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones 4.2 y 4.4). Efectos de los inductores enzimaticos. Las sustancias que son inductores del CYP3A o P-gp disminuyen las con-
centraciones plasméaticas de mirabegron. No se requiere ajuste de dosis para mirabegron cuando se administre con dosis terapéuticas de rifampicina u otros inductores del CYP3A o P-gp. Efecto del polimorfismo de CYP2D6.
El polimorfismo genético del CYP2D6 tiene un minimo impacto sobre la exposicion plasmética media a mirabegron. No se prevé la interaccion de mirabegrén con un inhibidor conocido del CYP2DB, y no fue estudiada. No es
necesario ajustar la dosis de mirabegrén cuando se administra con inhibidores del CYP2D6 o en pacientes que son metabolizadores lentos del CYP2D6. Efecto de mirabegron sobre los sustratos CYP2D6. En voluntarios sanos,
la potencia inhibitoria de mirabegrén sobre CYP2D6 es moderada y la actividad del CYP2D6 se recupera dentro de los 15 dias siguientes a la interrupcion del tratamiento con mirabegrén. La administracion de dosis mdltiples
de mirabegron IR una vez al dia resulté en un incremento del 90% en la G,y en un incremento del 229% en el AUC de una dosis tnica de metoprolol. La administracion de dosis mdltiples de mirabegrén una vez al dia resul-
16 en un incremento del 79% en la Cys y en un incremento del 241% en el AUC de una dosis Gnica de desipramina. Se recomienda precaucion si mirabegron se administra de forma concomitante con medicamentos que
tienen un estrecho margen terapéutico y que sean metabolizados de forma significativa por el CYP2D8, tales como, tioridazina, antiarritmicos Tipo 1C (por ejemplo, flecainida, propafenona) y antidepresivos triciclicos (por
ejemplo, imipramina, desipramina). También se recomienda precaucion si mirabegron se administra de forma concomitante con sustratos del CYP2D6 que son dosificados individualmente. Efecto de mirabegrdn en los trans-
portadores. Mirabegron es un inhibidor débil de P-gp. Mirabegron aument6 la Crs, y €l AUC hasta un 29% y 27% respectivamente, de la digoxina, sustrato de P-gp en voluntarios sanos. Para los pacientes que estén iniciando
una combinacion de mirabegrén y digoxina, deberia prescribirse inicialmente la menor dosis de digoxina. Las concentraciones séricas de digoxina deben monitorizarse y utilizarse para valorar la dosis de digoxina con la que
se obtiene el efecto clinico deseado. Se deberia considerar el potencial de mirabegron para la inhibicion de P-gp cuando se combina Betmiga con sustratos P-gp sensibles como por ejemplo dabigatran. Otras interacciones.
No se han observado interacciones clinicamente relevantes cuando se administra mirabegron de forma concomitante con dosis terapéuticas de solifenacina, tamsulosina, warfarina, metformina o un anticonceptivo oral com-
binado que contenga etinilestradiol y levonorgestrel. No se recomienda ajuste de dosis. El aumento de la exposicion a mirabegron debido a las interacciones farmacolégicas puede estar asociado con aumentos en la frecuen-
cia del pulso. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Mujeres en edad fértil. No se recomienda utilizar Betmiga en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos. Embarazo. Hay datos limitados rela-
tivos al uso de Betmiga en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. No se recomienda utilizar este medicamento durante el embarazo. Lactancia. Mirabegrén
se excreta en la leche de roedores y, por tanto, se espera que esté presente en la leche humana. No se han realizado estudios para evaluar el impacto de mirabegrén sobre la produccion de leche en humanos, su presencia
en la leche materna humana o sus efectos sobre el lactante. Betmiga no debe administrarse durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relacionados con el tratamiento de mirabegron sobre la fertilidad en ani-
males. No se ha establecido el efecto de mirabegrén sobre la fertilidad humana. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. La influencia de Betmiga sobre la capacidad para conducir y utilizar ma-
quinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. La seguridad de Betmiga se evalué en 8.433 pacientes con VH, de los cuales 5.648 recibieron al menos una dosis de mirabegrén
en el programa de desarrollo clinico fase 2/3 y 622 pacientes recibieron Betmiga al menos durante 1 afio (365 dias). En los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion, el 88% de los
pacientes completo el tratamiento con este medicamento y el 4% abandond el estudio debido a acontecimientos adversos. La mayoria de las reacciones adversas fueron de intensidad leve a moderada. La mayoria de las
reacciones adversas frecuentes referidas por los pacientes tratados con Betmiga 50 mg durante los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracién son taquicardia e infecciones del
tracto urinario. La frecuencia de taquicardia fue del 1,2% en los pacientes que recibieron Betmiga 50 mg. La taquicardia indujo al abandono en el 0,1% de los pacientes tratados con Betmiga 50 mg. La frecuencia de infeccio-
nes del tracto urinario fue del 2,9% en pacientes tratados con Betmiga 50 mg. Las infecciones del tracto urinario no indujeron la retirada de ninguno de los pacientes tratados con Betmiga 50 mg. Entre las reacciones adversas
graves se incluia la fibrilacion auricular (0,2%). Las reacciones adversas observadas durante el estudio con control activo (antimuscarinico) de 1 afio de duracion (largo plazo) fueron similares en tipo e intensidad a las obser-
vadas en los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion. Reacciones adversas. A continuacion se reflejan las reacciones adversas observadas con mirabegrén en los tres estudios
controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion. La frecuencia de las reacciones adversas se define como sigue: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden
decreciente de gravedad. Clasificacion de drganos del sistema MedDRA. Infecciones e infestaciones. Frecuentes. Infeccion del tracto urinario. Poco frecuentes. Infeccion vaginal y cistitis. Trastornos psiquiétricos. Frecuen-
cia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Insomnio* y estado confusional®. Trastornos del sistema nervioso. Frecuentes: cefalea y mareo. Trastornos oculares. Raras. Edema de parpados. Trastor-
nos cardiacos. Frecuentes. Taquicardia. Poco frecuentes. Palpitacion y fibrilacién auricular. Trastornos vasculares. Muy raras. Crisis hipertensiva®. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes. Nauseas®, estrefiimiento* y diarrea.
Poco frecuentes. Dispepsia y gastritis. Raras. Edema labial. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Poco frecuentes. Urticaria, erupcion, erupcion macular, erupcion papular y prurito. Raras. Vasculitis leucocitoclastica,
plrpura y angioedema®. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Poco frecuentes. Hinchazén de las articulaciones. Trastornos renales y urinarios. Raras. Retencion urinaria®. Trastornos del aparato reproductor
y delamama. Poco frecuentes. Prurito vulvovaginal. Exploraciones complementarias. Poco frecuentes. Aumento de la presion arterial, aumento niveles de GGT, aumento niveles de AST y aumento niveles de ALT. (“Observadas
durante la experiencia postcomercializacion). Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaram.es. 4.9 Sobredosis. Mirabegrén se ha administrado a voluntarios sanos a dosis Unicas de hasta 400 mg. A esta dosis, entre los acontecimientos adversos notificados se incluyeron palpitaciones
(1 de 6 sujetos) y aumentos de la frecuencia del pulso que excedia de 100 latidos por minuto (Ipm) (3 de 6 sujetos). Dosis mdltiples de mirabegrén de hasta 300 mg diarios durante 10 dias mostraron aumentos en la frecuencia
del pulso y en la presion arterial sistdlica cuando se administraban a voluntarios sanos. El tratamiento de la sobredosis debe ser sintomatico y complementario. En caso de sobredosis, se recomienda realizar un seguimiento
de la frecuencia del pulso, la presion arterial y el ECG. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Nicleo del comprimido: macrogol 8.000 y 2.000.000, hidroxipropilcelulosa, butilhidroxitolueno, estearato de
magnesio. Cubierta pelicular: Betmiga 25 mg comprimidos de liberacion prolongada: hipromelosa 2910,6 mPa s, macrogol 8.000, dxido de hierro amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172). Cubierta pelicular Betmiga 50 mg
comprimidos de liberacion prolongada: hipromelosa 2910,6 mPa s, macrogol 8.000, dxido de hierro amarillo (E172). 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Periodo de validez. 3 afios. Periodo de validez después de la
primera apertura del frasco: 6 meses 5.4 Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Blisteres Alu-Alu en cajas que contienen
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 6 200 comprimidos. Frascos de HDPE con cierre de seguridad de polipropileno (PP) y gel de silice desecante que contienen 90 comprimidos. Cada caja contiene un frasco. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamafios de envases. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizara de
acuerdo con la normativa local. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62. 2333 BE Leiden. Paises Bajos. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMER-
CIALIZACION. EU/1/12/809/001 -018. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion 20/diciembre/2012. Fecha de la Gltima renovacién: 18/septiem-
bre/2017. 9, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 04/2019. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO. La presentacion de 25 mg no esta comercializada en Espafia. Betmiga 50 mg. 30 comprimidos de
liberacion prolongada. PVP: 43,38 Euros; PVP IVA (4%): 45,12 Euros. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacion normal. Para més informacion consulte la ficha técnica completa. La informacion de-
tallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/
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Sin persistencia no hay control
de la enfermedad

Su decimoséptimo paseo en bicicleta desde el dia
en que comenzd el tratamiento con Betmiga™

mirabegréon 50mg

El tratamiento que funciona es el que se toma

>
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